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1. Generale 
Le direttive comunitarie e le norme legislative italiane che le hanno 
recepite disciplinano, separatamente, tre categorie di dispositivi medici: 
• dispositivi medici in genere (Direttiva 93/42/CEE; decreto legislativo 
24 febbraio 1997, n. 46), 
• dispositivi medici impiantabili attivi (Direttiva 90/385/CEE; decreto 
legislativo 14 dicembre 1992, n. 507) 
• dispositivi diagnostici in vitro (Direttiva 98/79/CE; decreto legislativo 
8 settembre 2000, n. 332). 
 
2. Norme tecniche: definizioni 
La Direttiva 90/385/CEE (recepita in Italia con D.Lgs 507/92) inerente i 
dispositivi medici impiantabili attivi, la Direttiva 93/42/CEE (recepita con 
D.Lgs 46/97) relativa ai dispositivi medici e la Direttiva 98/79/CE (recepita 
con D.Lgs 332/2000) relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro 
prevedono specifici e dettagliati requisiti essenziali di efficacia e sicurezza 
a cui devono rispondere i dispositivi. 
Al fine di comprovare la conformità dei propri dispositivi medici ai requisiti 
essenziali previsti, un fabbricante può applicare “norme” tecniche esistenti: 
Norma Internazionale (ISO-International Organization for Standardization), 
Norma Europea (EN) e Norma Nazionale (UNI - Ente Nazionale Italiano di 
Unificazione). 
Ai sensi della Direttiva 98/34/CE la “norma” è una specificazione tecnica 
approvata da un organismo riconosciuto a svolgere attività normativa per 
applicazione ripetuta o continua, la cui osservazione non è obbligatoria. 
Tali norme sono consensuali (in quanto devono essere approvate con il 
consenso di coloro che hanno partecipato ai lavori), volontarie (le parti 
interessate si impongono spontaneamente di rispettarle) e democratiche 
(tutte le parti economico-sociali interessate possono partecipare ai lavori 
di compilazione). Esse riflettono lo stato dell’arte relativamente alle 
conoscenze in un determinato settore. 
Le norme tecniche divengono “armonizzate” quando vengono adottate a 
livello europeo, su mandato della Commissione, dai Comitati Europei di 
Normalizzazione (CEN)  o CENELEC (Comité Européen de Normalisation 
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en Électronique et en Électrotechnique), quest’ultimo per il settore 
elettrico. Solitamente si occupano anche dell’adozione in campo europeo 
di Norme internazionali (ISO – International Organization for 
Standardization o IEC - International Electrotechnical Commission).  
Dette norme armonizzate assumono particolare importanza nel campo dei 
dispositivi medici in quanto le direttive europee prevedono che 
dall’applicazione di tali norme derivi una presunzione di conformità ai 
requisiti essenziali previsti per i singoli dispositivi sottoposti a marcatura 
CE (Conformità Europea). 
Le norme tecniche vengono usualmente suddivise in “orizzontali”, quando 
sono applicabili ad ampi settori di dispositivi medici, e “verticali” quando 
dettano specificazioni tecniche dirette a singole tipologie di dispositivi. 
 
2.1. Dispositivi medici 
La definizione di dispositivo medico contenuta nel decreto legislativo n. 46 
del 24 febbraio 1997, riguardante i dispositivi diversi dalle due categorie 
che hanno una regolamentazione specifica (impiantabili attivi e diagnostici 
in vitro), si applica alla maggior parte dei prodotti reperibili sul mercato.  
Un dispositivo medico è: uno strumento, un apparecchio, un impianto, una 
sostanza o altro prodotto usato da solo o in combinazione, compreso il 
software informatico impiegato per il corretto funzionamento, e destinato 
dal fabbricante ad essere impiegato nell’uomo a scopo di: 
a) diagnosi, prevenzione, controllo, terapia, o attenuazione di una 
malattia, 
b) diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una 
ferita o di un handicap, 
c) studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un processo 
fisiologico, 
d) intervento sul concepimento, purché non eserciti l’azione principale 
nel o sul corpo umano, cui è destinato, con mezzi farmacologici o 
immunologici, né mediante processo metabolico ma la cui funzione 
possa essere coadiuvata da tali mezzi. 
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2.1.1. Classificazione 
La classificazione dei dispositivi medici (cioè tutti quelli che non sono né 
impiantabili attivi, né diagnostici in vitro) dipende dalla destinazione d’uso 
indicata dal fabbricante ed è attribuita consultando le regole di 
classificazione riportate nell'Allegato IX del decreto legislativo 24 febbraio 
1997, n 46. La classificazione si basa sul profilo di sicurezza distinguendo 
i dispositivi medici in quattro classi (classe I, IIa, IIb e III). I dispositivi di 
classe I (I e Is), sono quelli che presentano minori rischi sotto il profilo 
della sicurezza, mentre i dispositivi di classe III sono quelli di maggiore 
criticità. 
Il profilo di sicurezza tiene conto dell’invasività del dispositivo, della sua 
dipendenza da una fonte di energia (dispositivo attivo) e della durata del 
tempo di contatto con il corpo: i dispositivi non invasivi sono quelli che non 
penetrano in alcuna parte del corpo, né attraverso un orifizio né attraverso 
la cute. I dispositivi invasivi sono invece quelli destinati a penetrare anche 
solo parzialmente nel corpo, tramite un orifizio o una superficie corporea.  
I dispositivi invasivi si dividono in: 
a) dispositivi invasivi, che penetrano attraverso gli orifizi del corpo; 
b) dispositivi invasivi di tipo chirurgico, che penetrano attraverso la 
superficie corporea sia nel contesto di un intervento chirurgico che 
al di fuori di esso; 
c) dispositivi impiantabili, destinati a essere impiantati totalmente nel 
corpo umano mediante un intervento chirurgico e a rimanere in tale 
sede dopo l’intervento. È considerato dispositivo impiantabile anche 
quello introdotto parzialmente nel corpo umano mediante intervento 
chirurgico e destinato a rimanere in sede dopo l’intervento per un 
periodo di almeno trenta giorni. 
 
Altro criterio di classificazione consiste nella durata dell’utilizzo, si 
distinguono, pertanto, dispositivi destinati a: 
• utilizzo temporaneo: se la durata continua prevista è inferiore a 60 
minuti; 
• utilizzo a breve termine: se la durata continua prevista non è 
superiore a 30 giorni; 
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• utilizzo a lungo termine: se la durata continua è superiore a 30 
giorni. 
 
2.2  Dispositivi su misura 
Un dispositivo "su misura" è un dispositivo fabbricato appositamente per 
un determinato paziente, sulla base della prescrizione scritta di un medico 
o di altro operatore debitamente qualificato. 
Sono esempi di dispositivi su misura le protesi dentarie, i plantari, le 
endoprotesi cardiovascolari, ecc. 
I dispositivi fabbricati con metodi di fabbricazione continua o in serie, che 
devono essere successivamente adattati per soddisfare un’esigenza 
specifica di un medico o di un altro utilizzatore professionale, non sono 
considerati dispositivi su misura. 
I dispositivi medici "su misura" non devono recare la marcatura CE, pur 
avendo l'obbligo di essere conformi al Decreto legislativo 24 febbraio 
1997, n 46. 
 
2.3 Dispositivi medici impiantabili attivi 
I dispositivi impiantabili attivi sono quei dispositivi di cui al paragrafo 2.1.1 
(lettera c) ma che per funzionare necessitano di una qualche forma di 
energia, diversa da quella generata direttamente dal corpo umano o dalla 
gravità. 
 
2.4 Dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD) 
Un dispositivo medico-diagnostico è un reagente, un prodotto reattivo, un 
calibratore, un materiale di controllo, un kit, uno strumento, un 
apparecchio, un’attrezzatura o un sistema destinato dal fabbricante a 
essere impiegato in vitro per l’esame di campioni provenienti dal corpo 
umano, inclusi sangue e tessuti donati, unicamente o principalmente allo 
scopo di fornire: 
• informazioni su uno stato fisiologico o patologico,  
• informazioni su un’anomalia congenita,  
• informazioni che consentano la determinazione della sicurezza e 
della compatibilità con potenziali soggetti riceventi, 
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• informazioni che consentano il controllo delle misure terapeutiche. 
I contenitori di campioni, destinati dal fabbricante a ricevere direttamente il 
campione proveniente dal corpo umano e a conservarlo ai fini di un esame 
diagnostico in vitro, sono considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro, 
così come gli accessori, se destinati in modo specifico dal fabbricante ad 
essere utilizzati con un dispositivo per consentirne l’utilizzazione 
conformemente alla sua destinazione. 
I dispositivi destinati alla valutazione delle prestazioni sono dispositivi 
progettati e fabbricati per uso diagnostico. Tuttavia, per essere immessi 
sul mercato, necessitano di una fase ulteriore di controllo presso laboratori 
terzi diversi da quelli del produttore per verificare le prestazioni già 
accertate dal fabbricante, per ampliare il tipo di controllo (ad esempio 
mediante l’esame di un maggior numero di campioni provenienti da 
soggetti normali e patologici), per verificare le specifiche dichiarate dal 
fabbricante in situazioni fisiologiche e patologiche diverse e per migliorare 
i controlli statistici dei parametri di prestazione (sensibilità, specificità, 
esattezza e accuratezza). La valutazione delle prestazioni è eseguita su 
reagenti finiti, etichettati secondo le norme tecniche e con istruzioni per 
l’uso provvisorie, come previsto per un dispositivo in attesa di verifica. 
L’etichetta non porterà ancora il simbolo "IVD" che compete solo a un 
dispositivo “per uso diagnostico in vitro” né il marchio CE. L’etichetta 
porterà, invece, la dicitura “esclusivamente per valutazione delle 
prestazioni” o il simbolo internazionale corrispondente (Fig. 1), riportato 
nella norma standard EN 980:2003. 
 
Fig. 1 – Symbol for IVD performance evaluation only 
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I dispositivi per test autodiagnostici sono dispositivi medico-diagnostici in 
vitro destinati dal fabbricante ad essere utilizzati a casa da persone 
sprovviste di qualsiasi preparazione o educazione medica. 
La Direttiva Europea sui dispositivi medico-diagnostici in vitro (Direttiva 
98/79/CE), divenuta operativa negli Stati membri dal dicembre 1998 e 
recepita in Italia nel settembre 2000, ha introdotto a livello europeo 
requisiti di norma comuni, per uniformare grado di sicurezza, qualità e 
prestazioni degli IVD. 
Pertanto, dal 1998, è iniziata la circolazione in ambito comunitario, e 
quindi anche in Italia, di dispositivi conformi alla Direttiva, recanti la 
marcatura CE. 
La Direttiva sui diagnostici in vitro si applica ai reagenti, ai prodotti reattivi, 
ai calibratori e agli strumenti, inclusi i contenitori dei campioni, destinati dal 
fabbricante ad essere impiegati in vitro per l’esame di campioni 
provenienti dal corpo umano compresi i tessuti, il sangue o altri fluidi, allo 
scopo di dare informazioni sullo stato di salute del paziente. 
Il Decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332 recante “Attuazione della 
Direttiva 98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro” 
recepisce i concetti fondamentali alla base della Direttiva stessa:  
• la necessità di adottare provvedimenti che consentano la libera 
circolazione in ambito comunitario di merci, persone, servizi e 
capitali;  
• la necessità di prevedere procedure di certificazione e di 
controllo dei dispositivi medico-diagnostici in vitro a livello 
comunitario, al fine di garantire caratteristiche di sicurezza, di 
protezione della salute e di funzionamento dei dispositivi, tali da 
non ostacolare scambi all'interno della Comunità Europea;  
• la necessità di armonizzare le disposizioni nazionali in materia di 
sicurezza e protezione della salute dei pazienti, degli utilizzatori 
ed eventualmente dei terzi nell'uso dei dispositivi medico-
diagnostici in vitro, in modo da garantire la libera circolazione 
dei dispositivi in ambito comunitario;  
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• la necessità che i dispositivi medico-diagnostici in vitro 
garantiscano a pazienti, utilizzatori e terzi, un elevato livello di 
protezione.  
Tutto ciò ha comportato una profonda innovazione rispetto alla normativa 
che in precedenza vigeva in Italia: si è passati, infatti, da un sistema 
autorizzativo-registrativo, che prevedeva una regolamentazione solo per i 
KIT per la diagnosi dell’epatite e dell’HIV, ad un sistema di certificazione e 
garanzia di qualità basato su specifiche procedure per tutti gli IVD. Tali 
procedure, legate alla diversa complessità e delicatezza dei prodotti, 
vedono coinvolti appositi organismi designati dall’autorità competente, che 
intervengono nella verifica della rispondenza dei diagnostici in vitro ai 
requisiti tecnici specificati nella Direttiva. 
 
2.5 Prodotti borderline 
I prodotti borderline sono quei prodotti che per loro natura non 
appartengono con chiarezza ad un determinato settore, per i quali quindi è 
difficile definire quale sia la normativa di riferimento da applicare. 
Sono quei prodotti che rientrano nella definizione di dispositivo medico ma 
sono esclusi dal campo di applicazione delle pertinenti direttive. Quando 
un prodotto non rientra nella definizione di dispositivo medico riportata 
nella Direttiva o è escluso dal campo di applicazione della Direttiva stessa, 
si applicano altre direttive o normative di riferimento. Quindi un prodotto 
borderline può ricadere nell’ambito di applicazione delle direttive sui 
dispositivi medici (inclusi i dispositivi diagnostici in vitro e i dispositivi 
impiantabili attivi) o di altre direttive quali quelle sui farmaci, sui biocidi, sui 
cosmetici, sugli integratori o sui prodotti per la protezione individuale.  
Nella definizione riportata nella Direttiva 93/42/CEE è indicata la natura 
del dispositivo (strumento, apparecchio, impianto, sostanza, software o 
altro), il suo impiego (nell’uomo o sull’uomo) e il suo scopo (diagnosi, 
prevenzione, controllo o terapia, attenuazione o compensazione di ferite o 
handicap, ma anche studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un 
processo fisiologico, o controllo del concepimento). Inoltre nella 
definizione è anche indicato, in negativo, il meccanismo d’azione: non 
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deve esercitare la sua azione mediante mezzi farmacologici, immunologici 
né mediante processo metabolico. 
Questa definizione, ampia ed articolata, si può prestare, in alcuni punti, ad 
interpretazioni diverse e, in alcuni casi, può risultare difficile far rientrare 
nell’ambito dei dispositivi medici prodotti che vengono utilizzati in campo 
sanitario (o anche al di fuori di tale campo) o prodotti che sono regolati da 
altre direttive (o che non sono regolati da alcuna Direttiva specifica 
trattandosi di prodotti di libera vendita). Questi prodotti, di difficile 
collocazione sono definiti borderline in quanto sono al limite tra la 
definizione di dispositivo e le definizioni fornite da normative che regolano 
altri settori. La destinazione d’uso del dispositivo medico che comunque 
deve essere in ogni caso connotabile con una finalità medica, dovrebbe 
dirimere ogni dubbio di demarcazione con prodotti che non devono 
vantare tale finalità, come cosmetici, erboristici, integratori alimentari, 
apparecchiature estetiche.  
Particolarmente dibattuta a livello comunitario è stata la demarcazione con 
i medicinali, i quali sono definiti come sostanze (o associazioni di 
sostanze) utilizzate o somministrate sull’uomo a scopo terapeutico, 
preventivo, diagnostico ed allo scopo di ripristinare, correggere, o 
modificare funzioni fisiologiche, esercitando un’azione farmacologica, 
immunologica, o metabolica (Decreto legislativo 219/2006 art. 1 comma 1 
lettera a).  
È il caso ad esempio di una preparazione oftalmica registrata come DM a 
base di un glucocorticoide al 4%. Alcuni farmaci contengono lo stesso 
principio attivo alla stessa concentrazione ma non sono autorizzati per uso 
intraoculare o perioculare, anzi, questo uso viene esplicitamente 
sconsigliato dall’AIFA1: “Non usare (nome specialità medicinale) per 
iniezione endovenosa, intradermica, sottotendinea, endonasale, 
sottocongiuntivale, retrobulbare o intravitreale”. In seguito a 
somministrazione intravitreale sono state riportate endoftalmiti, 
infiammazioni dell’occhio, aumento della pressione intraoculare, disturbi 
della vista inclusa la perdita della vista. Sono stati riportati numerosi 
episodi di cecità a seguito di iniezioni di sospensioni corticosteroidee nei 
turbinati nasali e in lesioni del capo. La somministrazione (nome specialità 
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medicinale) non è raccomandata ne è indicata per nessuna di queste vie 
di somministrazione.  
Invece, se registrato come DM, si utilizza ESCLUSIVAMENTE come 
colorante del vitreo per facilitare la rimozione chirurgica del vitreo stesso e 
quindi è destinato a non essere lasciato all’interno dell’occhio dopo 
l’intervento. Tuttavia viene spesso ed abusivamente utilizzato come 
preparazione farmacologica per uso intraoculare nelle medesime 
situazioni cliniche in cui sono stati utilizzati anche i farmaci per via off-label 
intravitreale: il triamcinolone intraoculare e la terapia fotodinamica (PDT) 
sono la terapia standard per il trattamento della neovascolarizzazione 
coroideale (NVC) nella degenerazione maculare legata all’età (DME). Il 
glucocorticoide esercita un’azione antiinfiammatoria, antiedemigena e 
antioangiogenetica (http://www.farmacologiaoculare.com/2010/10/02/i-
rischi-dellimpiego-off-label-di-un-medical-device-a-base-di-triamcinolone-
un-problema-da-non-sottovalutare/). 
Per sottolineare l'importanza di un’esatta qualificazione di un prodotto, la 
Direttiva 2007/47/CE, che modifica le direttive sui dispositivi medici, 
prevede, al considerando 13, che “l’istituzione di una procedura 
decisionale per stabilire se un prodotto rientri nella definizione di 
dispositivo medico è nell’interesse della sorveglianza dei mercati nazionali 
e della salute e dell’incolumità delle persone, ai fini di un corretto ed 
efficace funzionamento della Direttiva 93/42/CEE....”. 
Spetta comunque al fabbricante decidere se il proprio prodotto rientra 
nella definizione di dispositivo medico (Decreto legislativo 46/97 art. 1 
comma 2). In caso di dubbio saranno le Autorità competenti a decidere 
sulla collocazione dei prodotti borderline. A tal fine è stato istituito presso 
la Commissione Europea un gruppo di lavoro (Borderline and 
Classification medical devices expert group). 
Il gruppo, nell'ambito del proprio mandato, ha redatto il "Manual on 
borderline and classification in the Community Regulatory Framework for 
medical devices". 
Il manuale, che rappresenta il punto di vista del gruppo, è una linea guida 
e pertanto non ha forza di legge. E’ tuttavia un utile strumento a 
disposizione delle Autorità Competenti per le decisioni su prodotti 
  
11
borderline. Il manuale viene aggiornato sulla base delle decisioni che via 
via vengono prese dal Gruppo Borderline and Classification. 
Il gruppo di lavoro si occupa inoltre dell'aggiornamento delle linee guida 
MEDDEV2,3 relative sia alla classificazione sia alla collocazione dei 
prodotti. Le MEDDEV sono un insieme di linee guida inerenti diversi 
aspetti connessi all'applicazione delle Direttive CE sui dispositivi medici. 
Esse non sono legalmente vincolanti. Le linee guida sono state 
attentamente stilate attraverso un processo di intensa consultazione delle 
varie parti interessate (Autorità Competenti, servizi della Commissione, 
industrie e altre parti interessate) durante il quale sono state fatte circolare 
delle bozze e sono stati annotati i commenti sul documento. Pertanto, tali 
documenti riflettono le posizioni dei rappresentanti delle parti interessate 
nel settore dei dispositivi medici. 
 
3. Conformità CE 
La marcatura CE (Fig. 2) consente l’immissione in commercio e la messa 
in servizio nel territorio italiano dei dispositivi medici. Il marchio CE, in 
Italia ed in Europa, è l’unico strumento a garanzia di efficacia e sicurezza4. 
 
Fig. 2 - Simbolo marchio CE 
 
 
Tale marcatura dimostra la conformità, rispettivamente, al D.Lgs 46/97 
(attuazione della Direttiva 93/42/CEE) per i dispositivi medici, al D.Lgs 
507/1992 (attuazione della Direttiva 90/385/CEE) per i dispositivi 
impiantabili attivi e al D.Lgs 332/2000 (attuazione della Direttiva 98/79/CE) 
per i dispositivi medico-diagnostici in vitro. 
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3.1  Organismi notificati 
Si tratta di organismi (art. 15 del D.Lgs 46/97 e art. 5, c. 2 del D.Lgs 
507/1992, art. 8 del D.Lgs 332/2000) autorizzati, con apposita procedura, 
dalle autorità competenti dei vari Stati dell'Unione Europea e designati ad 
espletare le procedure di certificazione al fine del rilascio della conformità 
CE. 
I termini "Organismi notificati" ed "Organismi designati" sono entrambi da 
riferirsi ai predetti organismi che vengono accreditati per la certificazione 
di specifiche tipologie di dispositivi medici e per specifiche procedure di 
marcatura. 
Il fabbricante può rivolgersi a qualsiasi Organismo Notificato accreditato, 
in Italia o in un altro Paese comunitario a sua scelta. 
L’elenco completo degli Organismi Notificati accreditati in Europa, in 
riferimento alle procedure di certificazione previste dalla Direttiva Europee 
è presente alla pagina del sito dell'Unione europea 
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm?fuseaction=
directive.main 
Tra gli Organismi Notificati accreditati in Italia vi è l’Istituto Superiore di 
Sanità: No. 0373 - ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' - Viale Regina 
Elena, 299 - 00161 ROMA - Decreto di autorizzazione 12 novembre 2009. 
 
3.2  Procedure di valutazione per dispositivi medici 
Gli stadi della procedura di marcatura CE dei dispositivi medici, in base al 
D.Lgs 46/97, sono:  
1. classificazione del dispositivo  
2. verifica del rispetto dei requisiti essenziali  
3. marcatura CE dei prodotti  
1. La classificazione è il primo atto che il fabbricante deve compiere per 
poter individuare la classe del dispositivo, secondo le regole contenute 
nell'allegato IX del D.Lgs 46/97, e adottare le procedure di marcatura 
conseguenti. 
2. Qualunque dispositivo medico, per poter recare la marcatura CE, deve 
corrispondere ai cosiddetti “requisiti essenziali” esposti nell'allegato I del 
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D.Lgs 46/97. Si tratta di requisiti di sicurezza e di efficacia che, sia i 
dispositivi sia il loro sistema produttivo, devono possedere.  
Come recita l'allegato I, infatti, “i dispositivi devono essere progettati e 
fabbricati in modo che la loro utilizzazione non comprometta lo stato 
clinico e la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e la salute degli 
utilizzatori ed eventualmente di terzi, quando siano utilizzati alle condizioni 
e per i fini previsti, fermo restando che gli eventuali rischi debbono essere 
di livello accettabile, tenuto conto del beneficio apportato al paziente, e 
compatibili con un elevato livello di protezione della salute e della 
sicurezza”. Questo significa che - per produrre un dispositivo medico 
conforme al D.Lgs 46/97 - il fabbricante deve dimostrare che, non solo il 
suo prodotto ma anche il processo produttivo nei suoi diversi aspetti 
(progettazione, fabbricazione, controlli ecc.), rispettino i requisiti 
essenziali.  
L'elenco dei requisiti essenziali è suddiviso in due parti: la prima è 
dedicata ai requisiti generali rivolti alla sicurezza intrinseca dei dispositivi; 
la seconda - suddivisa ulteriormente in 7 gruppi - copre tutti gli aspetti 
progettuali e costruttivi del dispositivo. 
Tanto più alta è la rischiosità del dispositivo, tanto maggiori saranno le 
garanzie di sicurezza che il fabbricante dovrà fornire per la produzione del 
dispositivo. 
3. Per la classe I il fabbricante può marcare CE il prodotto e immetterlo in 
commercio dopo aver redatto una dichiarazione di conformità CE ai 
requisiti essenziali, in base all'allegato VII del D.Lgs 46/97. Con tale 
documento il fabbricante garantisce e dichiara che i propri prodotti 
soddisfano le disposizioni della Direttiva. La ditta deve comunque disporre 
di tutta la documentazione tecnica atta a dimostrare la sicurezza del 
dispositivo prodotto. La dichiarazione di conformità CE è la procedura più 
semplice di marcatura CE. Si tratta di una semplice dichiarazione di 
assunzione di responsabilità, senza l'intervento di un Organismo 
Notificato.  
Tenuto conto che la sterilizzazione e la funzione di misura costituiscono 
processi di particolare rilevanza ai fini della sicurezza, per i dispositivi 
sterili (Is) e/o con funzione di misura (Im), anche se di classe I, non è 
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sufficiente la sola dichiarazione di conformità ma il fabbricante deve fornire 
assicurazioni sull'affidabilità dei processi adottati. In tal caso il fabbricante 
deve pertanto attenersi, oltre alle disposizioni dell'allegato VII, anche ad 
una delle procedure previste agli allegati IV, V o VI, a sua scelta, che 
devono essere sottoposte all'esame di un Organismo Notificato, il cui 
intervento si limiterà:  
• nel caso dei prodotti sterili, ai soli aspetti della fabbricazione che 
riguardano il raggiungimento e il mantenimento dello stato  di 
sterilità;  
• nel caso di dispositivi con funzione di misura, ai soli aspetti della 
fabbricazione che riguardano la conformità dei prodotti ai 
requisiti metrologici.  
Per la classe IIa il fabbricante chiede all'Organismo Notificato 
l'approvazione delle proprie strutture produttive e/o del proprio prodotto. Il 
fabbricante può scegliere tra due diverse procedure applicabili:  
• Allegato II (sistema completo di garanzia di qualità) con 
esclusione del punto 4.  
• Allegato VII (dichiarazione di conformità CE) + Allegato IV 
(verifica CE) o V (garanzia di qualità della produzione) o VI 
(garanzia di qualità del prodotto).  
Per la classe IIb il fabbricante chiede all'Organismo Notificato 
l'approvazione delle proprie strutture produttive e/o del proprio 
prodotto,ma con ulteriori garanzie e controlli. Il fabbricante può scegliere 
tra due diverse procedure applicabili:  
• Allegato II (sistema completo di garanzia di qualità) con 
esclusione del punto 4.  
• Allegato III (certificazione CE) + Allegato IV (verifica CE) o V 
(garanzia di qualità della produzione) o VI (garanzia di qualità 
del prodotto).  
Per la classe III il fabbricante chiede all'Organismo Notificato 
l'approvazione delle proprie strutture produttive e/o del proprio prodotto 
ma con garanzie e controlli ancora più severi che coinvolgono, in 
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particolare, l'aspetto della progettazione. Il fabbricante può scegliere tra 
due diverse procedure applicabili:  
• Allegato II (sistema completo di garanzia di qualità) compreso il 
punto 4 (esame della progettazione del prodotto).  
• Allegato III (certificazione CE) + Allegato IV (verifica CE) o V 
(garanzia di qualità della produzione).  
Tutta la documentazione dovrà essere tenuta a disposizione dell'autorità 
sanitaria per un periodo di almeno cinque anni dall'ultima data di 
fabbricazione. 
 
I dispositivi su misura, per i quali non è prevista la marcatura CE, fermo 
restando il rispetto dei requisiti essenziali, devono essere corredati da una 
dichiarazione di conformità secondo le procedure descritte nell'allegato 
VIII. La dichiarazione di conformità deve in particolare contenere le 
seguenti informazioni:  
a) i dati che consentono di identificare il dispositivo in questione;  
b) la dichiarazione che il dispositivo è destinato ad essere utilizzato 
esclusivamente per un determinato paziente, con il nome del 
paziente;  
c) il nome del medico o della persona autorizzata che ha prescritto 
il dispositivo e, se del caso, il nome dell'istituto ospedaliero;  
d) le caratteristiche specifiche del dispositivo di cui alla 
prescrizione medica;  
e) la dichiarazione che il dispositivo è conforme ai requisiti 
essenziali enunciati nell'allegato I e, se del caso, l'indicazione 
dei requisiti essenziali che non sono stati interamente rispettati, 
con debita motivazione.  
Inoltre, il fabbricante di dispositivi "su misura" si impegna a tenere a 
disposizione delle autorità nazionali competenti la documentazione che 
consente di esaminare la progettazione, la fabbricazione e le prestazioni 
del prodotto in modo da permettere la valutazione della conformità del 
prodotto ai requisiti del D.Lgs 46/97. Tutta la documentazione, compresa 
la dichiarazione, va tenuta a disposizione per un periodo di almeno cinque 
anni. 
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I sistemi e kit per campo operatorio, nei quali sono presenti una serie di 
dispositivi medici, anche di diverse ditte e di classi differenti, assemblati fra 
loro possono essere costituiti da: 
• dispositivi singolarmente marcati CE, in confezione non sterile. Tali 
assemblati non devono essere nuovamente marcati CE. 
L'assemblatore di tali prodotti deve redigere una dichiarazione in 
cui attesta che è stata verificata la compatibilità reciproca dei singoli 
dispositivi costituenti il kit secondo le istruzioni dei fabbricanti, che 
ha imballato il kit e ha fornito agli utilizzatori le relative informazioni 
contenenti le istruzioni dei fabbricanti e che l'intera attività è 
soggetta a metodi adeguati di verifica e di controllo interni. Tale 
dichiarazione deve essere trasmessa al Ministero della Salute;  
• dispositivi singolarmente marcati CE, in confezione sterilizzata 
dall'assemblatore. In tal caso l'assemblatore, oltre agli adempimenti 
previsti al punto precedente, deve seguire una delle procedure 
descritte negli allegati IV o V o VI. L'applicazione di tale procedura 
e l'intervento dell'Organismo Notificato si limitano al procedimento 
di sterilizzazione;  
• dispositivi non marcati CE o non tutti singolarmente marcati CE. In 
tal caso l'insieme dei dispositivi assemblati diventa un dispositivo a 
sé stante ed in quanto tale è soggetto alla normale procedura di 
marcatura CE.  
Ove i sistemi e kit contengano anche prodotti non classificabili come 
dispositivi medici, per tali prodotti vanno seguite le specifiche normative di 
settore.    
 
Per quanto riguarda i dispositivi impiantabili attivi (ad esclusione dei 
dispositivi su misura), in base al D.Lgs 507/92 (e successive modificazioni) 
il fabbricante per apporre la marcatura CE di conformità ai propri prodotti 
può scegliere una delle seguenti procedure:  
1. procedura relativa alla dichiarazione di conformità CE (allegato II: 
sistema completo di garanzia della qualità) 
2. procedura relativa alla certificazione CE (allegato III) insieme con:  
• procedura relativa alla verifica CE (allegato IV) 
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• procedura relativa alla dichiarazione CE di conformità al tipo 
(allegato V: garanzia della qualità della produzione) 
 
I dispositivi impiantabili attivi su misura devono possedere una 
dichiarazione del fabbricante contenente le indicazioni riportate 
nell'allegato VI. 
 
Si sottolinea che il D.Lgs 46/97, all'art. 23, prevede sanzioni per la non 
osservanza degli adempimenti sopra indicati. 
In particolare, per i fabbricanti, il comma 3 dell'articolo citato recita: 
"chiunque immette in commercio o mette in servizio dispositivi medici privi 
della marcatura CE o dell'attestato di conformità è punito, salvo che il fatto 
sia previsto come reato, con la sanzione amministrativa pecuniaria del 
pagamento di una somma da euro 15.493,71 a euro 92.962,24. La stessa 
pena si applica a chi appone la marcatura CE indebitamente o in maniera 
tale da violare il divieto di cui all'art. 16, comma 3 o di cui all'art 17, comma 
8- bis".  
 
3.3 Procedure di valutazione per dispositivi medico-diagnostici in 
vitro 
I Dispositivi medico-diagnostici in vitro (Direttiva 98/79/CE), ai fini della 
valutazione della conformità, sono classificati in quattro categorie basate 
sulla destinazione d'uso indicata dal fabbricante e sul rischio per la salute 
pubblica e/o per il trattamento del paziente, nel caso di errore nella 
prestazione a cui sono destinati: 
 
1. Dispositivi dell'allegato II - Elenco A:  
 Reagenti e prodotti reattivi, compresi i materiali associati per la 
taratura ed il controllo, per:  
• la determinazione dei seguenti gruppi sanguigni: sistema ABO, 
fattore Rh (C, c, D, E, e), anti Kell;  
• la rilevazione, l'accertamento e la quantificazione in campioni 
umani di marcatori dell'infezione da HIV (HIV 1 e 2), HTLV I e II 
e dell'epatite B, C e D. 
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2. Dispositivi dell'allegato II - Elenco B:  
 Reagenti e prodotti reattivi, compresi i materiali associati per la 
taratura ed il controllo, per:  
• la determinazione dei seguenti gruppi sanguigni: anti-Duffy e 
anti-Kidd;  
• la determinazione degli anticorpi irregolari antieritrocitari;  
• l'individuazione e la quantificazione in campioni umani delle 
infezioni congenite: rosolia e toxoplasmosi;  
• la diagnosi della malattia ereditaria: fenilchetonuria;  
• la determinazione dell'infezione da citomegalovirus e clamidia;  
• la determinazione dei seguenti gruppi tissutali HLA: DR, A, B;  
• la determinazione del marcatore tumorale: PSA;  
• la valutazione del rischio della trisomia 21;  
 
3. Dispositivo per test autodiagnostico, compresi i materiali associati per la 
taratura e il controllo: qualsiasi dispositivo destinato dal fabbricante per 
essere usato a domicilio da profani, persone non esperte di test 
diagnostici (per es. dispositivo per la misurazione del glucosio nel 
sangue). 
 
4. Altro tipo di dispositivi: tutti gli altri dispositivi che non appartengono 
all'allegato II e non sono destinati per test autodiagnostici. Questi prodotti 
sono la gran maggioranza dei dispositivi e non hanno un rischio diretto per 
le persone sottoposte a test in quanto sono principalmente usati da 
professionisti adeguatamente preparati. Inoltre i risultati delle analisi, 
ottenuti con questo tipo di reagenti, devono essere confermati con altri 
mezzi. 
È consentita l'immissione in commercio e la messa in servizio nel territorio 
italiano dei dispositivi medico-diagnostici in vitro recanti la marcatura CE 
che ne dimostra la conformità al D.Lgs 332/2000 (attuazione della 
Direttiva 98/79/CE) e ne consente la libera circolazione in ambito 
comunitario.  
Per poter accedere al procedimento di marcatura CE qualsiasi dispositivo 
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medico-diagnostico in vitro deve soddisfare i "requisiti essenziali" riportati 
nell'allegato I del D.Lgs 332/2000. 
La rispondenza ai requisiti essenziali significa che i dispositivi sono idonei 
allo scopo diagnostico stabilito e che sono stati progettati e fabbricati, 
tenuto conto dello stato dell'arte generalmente riconosciuto, in modo tale 
che il loro uso non comprometta la salute e la sicurezza di pazienti e di 
utilizzatori. Gli eventuali rischi relativi all'uso del diagnostico devono 
essere identificati e portati ad un livello accettabile che deve essere 
dimostrato con l'analisi dei rischi. 
Questi dispositivi devono fornire le prestazioni previste dal fabbricante 
soprattutto, laddove necessario, in termini di sensibilità analitica, 
sensibilità diagnostica, specificità analitica, specificità diagnostica, 
esattezza, ripetibilità, riproducibilità, compreso il controllo delle relative 
interferenze note, e limiti di rilevazione. 
Per la valutazione delle prestazioni dei prodotti di cui all'Allegato II - elenco 
A il fabbricante deve tenere conto dei cosiddetti test "Specifiche tecniche 
comuni" previste dal D.Lgs 332/2000 art. 6, comma 4 e pubblicate sulla 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del 17 agosto 2002. 
Per dimostrare la rispondenza del dispositivo ai "requisiti essenziali" il 
fabbricante può scegliere diverse procedure di valutazione di conformità in 
relazione alla tipologia del dispositivo stesso. 
Le diverse procedure vengono applicate in modo da essere proporzionate 
al grado di rischio percepito basato sull'effetto prodotto nel caso in cui il 
dispositivo medico in vitro fallisse nell'esecuzione rispetto a quanto 
dichiarato o rispetto a come è inteso l'uso del dispositivo da parte 
dell'utilizzatore. 
La descrizione delle procedure di valutazione è riportata negli allegati III, 
IV, V, VI, VII del D.Lgs332/2000. 
A secondo del livello di pericolosità del dispositivo, il fabbricante segue 
vari iter procedurali per la valutazione di conformità ai fini dell'apposizione 
della marcatura CE. Le diverse procedure sono: 
Per i dispositivi dell'allegato II - elenco A: il fabbricante chiede 
all'Organismo Notificato l'approvazione delle proprie strutture produttive 
con garanzie e controlli severi che coinvolgono anche l'aspetto della 
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progettazione. Il fabbricante, inoltre, chiede la verifica e il rilascio del lotto. 
Il fabbricante può scegliere tra due diverse procedure: 
• Dichiarazione di conformità CE (sistema di garanzia di qualità 
totale): Allegato IV compresi il punto 4 (esame del progetto del 
prodotto) e il punto 6 (verifica del lotto); 
• Esame CE del tipo: Allegato V + dichiarazione CE di conformità 
(garanzia qualità produzione): Allegato VII compreso il punto 5 
(verifica del lotto). 
Per i dispositivi dell'allegato II - Elenco B: il fabbricante chiede 
all'Organismo Notificato l'approvazione delle proprie strutture produttive 
con garanzie e controlli severi che coinvolgono anche l'aspetto della 
progettazione. Il fabbricante può scegliere tra diverse procedure:  
• Dichiarazione di conformità CE (sistema di garanzia di qualità 
totale): Allegato IV;  
• Esame CE del tipo: Allegato V + Verifica CE: Allegato VI; 
• Esame CE del tipo: Allegato V + Dichiarazione CE di conformità 
(garanzia qualità produzione): Allegato VII. 
Per i dispositivi per test autodiagnostici: il fabbricante prepara una 
dichiarazione di conformità CE e chiede all'Organismo notificato la 
valutazione del progetto del dispositivo per gli aspetti che riguardano la 
sua adattabilità ad utilizzatori non professionali. Il fabbricante può 
scegliere in alternativa anche procedure utilizzate per prodotti a più alto 
rischio:  
• Dichiarazione di conformità CE: Allegato III compreso il punto 6; 
• Dichiarazione di conformità CE (sistema di garanzia di qualità 
totale): Allegato IV; 
• Esame CE del tipo: Allegato V + Verifica CE: Allegato VI; 
• Esame CE del tipo: Allegato V + Dichiarazione CE di conformità 
(garanzia qualità produzione): Allegato VII. 
Per i dispositivi medico diagnostici in vitro generici: il fabbricante può 
marcare CE il prodotto e immetterlo in commercio dopo aver preparato 
una dichiarazione di conformità CE ai requisiti essenziali (Allegato I) in 
base all'Allegato III della Direttiva 98/79/CE. In tale dichiarazione il 
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fabbricante garantisce e dichiara che i propri prodotti soddisfano le 
disposizioni della Direttiva. Il fabbricante deve comunque disporre di tutta 
la documentazione tecnica atta a dimostrare la sicurezza del dispositivo 
prodotto. Tale documentazione deve essere tenuta a disposizione 
dell'Autorità Competente. Il fabbricante segue la procedura di 
Dichiarazione di conformità CE: Allegato III. 
 
4. Vigilanza 
L’obiettivo del sistema di vigilanza è quello di incrementare la protezione 
della salute e la sicurezza dei pazienti, degli utilizzatori, riducendo la 
possibilità che lo stesso tipo di incidente dannoso si ripeta in luoghi diversi 
in tempi successivi. Tale obiettivo è raggiungibile attraverso la valutazione 
degli incidenti segnalati e, se del caso, la loro divulgazione. 
Per quanto attiene al monitoraggio degli incidenti, la normativa stabilisce, 
infatti, che i legali rappresentanti e gli operatori sanitari delle strutture 
sanitarie pubbliche, sulla base di quanto rilevato nell’esercizio della 
propria attività, siano tenuti a comunicare immediatamente al Ministero 
della Salute qualsiasi alterazione delle caratteristiche e delle prestazioni di 
un dispositivo o qualsiasi inadeguatezza nelle istruzioni per l’uso che 
possano causare o che abbiano causato il decesso o il grave 
peggioramento delle condizioni di salute di un paziente o di un operatore. 
Anche il fabbricante o il suo mandatario sono tenuti ad analoghe 
comunicazioni qualora vengano a conoscenza di alterazioni delle 
caratteristiche e delle prestazioni di un dispositivo medico o 
dell’inadeguatezza nelle istruzioni per l’uso, nonché delle cause di ordine 
tecnico e sanitario che hanno causato il ritiro sistematico dal mercato del 
dispositivo medico da parte del fabbricante medesimo. 
L’esito finale di questa attività di monitoraggio può consistere in uno 
spontaneo ritiro dal commercio del dispositivo medico da parte del 
fabbricante o del suo mandatario o nell’adozione di provvedimenti da parte 
del Ministero della Salute. 
Al Ministero della Salute, individuato come autorità competente per la 
vigilanza sull’applicazione della specifica normativa, compete pertanto la 
classificazione e la valutazione dei dati riguardanti gli incidenti che 
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possono causare o hanno causato la morte o un grave peggioramento 
dello stato di salute del paziente o di un utilizzatore. I risultati di tale 
valutazione sono comunicati al fabbricante o al suo mandatario. 
Gli Stati Membri dell’Unione europea hanno l’obbligo di registrare e 
valutare in maniera centralizzata tutte le informazioni che riguardano le 
segnalazioni di incidenti che coinvolgono i dispositivi medici. 
 
Parallelamente la Regione Toscana con delibera n. 617 del 28/06/2004 e 
successive modifiche (n. 1180 dello 05/12/2005) ha messo a disposizione 
un sistema informatizzato di registrazione e consultazione delle 
segnalazioni regionali di incidente e mancato incidente. Pertanto, in caso 
di incidente o mancato incidente da DM o IVD, il segnalatore deve inviare 
la segnalazione al Responsabile Aziendale di riferimento (generalmente 
alla Farmacia Ospedaliera) che ne verifica completezza e congruità, la 
inserisce nel database della Regione Toscana 
(http://www.dispositivovigilanza.it/applications/incidentirt/security/login.jsp), 
la trasmette agli organi competenti (Ministero della Salute, Fabbricante, 
Direzione Sanitaria) e conserva il DM stesso.  
Il settore “politiche del farmaco, innovazione e appropriatezza” della 
Regione monitora mensilmente l’andamento delle segnalazioni imponendo 
degli standard, sulla base dei quali definisce la qualità delle prestazioni 
delle ASL regionali.  
 
L’applicazione uniforme delle Direttive comunitarie per quanto concerne il 
sistema per la notifica e la valutazione degli incidenti è assicurato dal 
rispetto della linea guida europea MEDDEV 2.12-1 rev. 8, gennaio 2013 
(http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_90_listaFile_itemName_
2_file.pdf), elaborata con la partecipazione di tutti i soggetti interessati a 
tale complessa attività (Commissione europea, Stati membri e fabbricanti). 
La Commissione Unica sui Dispositivi medici (CUD) ha predisposto un 
documento informativo, diramato dalla Direzione generale farmaci e 
dispositivi medici il 27 luglio 2004, che fornisce, sia agli operatori sanitari 
che ai fabbricanti, indicazioni sui tipi di eventi da segnalare, sulle modalità 
di segnalazione e sui comportamenti da tenere nelle varie fasi del sistema 
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di vigilanza. Tale documento è stato trasmesso agli Assessorati alla 
Sanità delle Regioni e delle Province autonome, alle Federazioni degli 
Ordini dei Medici e dei Farmacisti ed alle associazioni nazionali di 
produttori e distributori di dispositivi medici. 
Inoltre, la delicatezza della materia e la necessità di delineare più 
chiaramente le responsabilità dei soggetti coinvolti hanno imposto 
l’emanazione di un Decreto del Ministro. 
Il Decreto 15 novembre 2005 (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, serie generale n. 274 del 24 novembre 2005) 
comprende i modelli di schede che devono essere utilizzati dagli operatori 
sanitari e dal fabbricante o suo mandatario per le segnalazioni al Ministero 
della Salute di incidenti o mancati incidenti che coinvolgono dispositivi 
medici e dispositivi medici impiantabili attivi, ai sensi rispettivamente degli 
articoli 9 e 10 del Decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e dell’art. 11 
del Decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 e quelli da utilizzare per 
le segnalazioni al Ministero della Salute di incidenti o mancati incidenti che 
coinvolgono dispositivi medico-diagnostici in vitro, ai sensi dell’art. 11 del 
Decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332. 
Per tali adempimenti sono state previste le schede reperibili al seguente 
link: 
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=39&area
=dispositivi-medici&menu=vuoto.  
Le segnalazioni, debitamente compilate secondo i modelli di schede, 
devono essere inviate per posta ordinaria o via fax al Ministero 
della Salute oppure inserite online sul sito: 
http://www.salute.gov.it/DispoVigilancePortaleRapportoOperatoreWeb/.  
Il Decreto definisce inoltre i tempi entro i quali gli operatori sanitari di 
strutture pubbliche o private e il fabbricante o il suo mandatario devono 
effettuare al Ministero della Salute la segnalazione dell’incidente o del 
mancato incidente del quale sono a conoscenza; fornisce infine l’esatta 
indicazione degli incidenti o mancati incidenti che debbono essere oggetto 
di segnalazione al Ministero della Salute da parte dei soggetti sopra 
indicati, definendo in maniera puntuale cosa si intende per incidente, 
mancato incidente e grave peggioramento dello stato di salute. 
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Tipi di eventi che devono essere segnalati al Ministero della Salute da 
parte del fabbricante o suo mandatario (o del distributore su mandato del 
fabbricante) e da parte degli operatori sanitari: 
1) Incidente: si intende la condizione in cui qualsiasi disfunzione o 
deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi 
carenza dell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo 
medico o qualsiasi reazione avversa abbiano causato un peggioramento 
dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore.  
Le tipologie di incidente sono le seguenti: 
• Incidente con esito letale: incidente in cui il dispositivo medico ha 
determinato o ha contribuito a determinare il decesso del paziente 
(o di un utilizzatore). Per stabilire il nesso di causalità tra dispositivo 
medico e decesso si devono tenere in considerazione vari fattori 
(rischi potenziali nell’utilizzare il dispositivo, caratteristiche dello 
stesso, condizioni del paziente, ecc.) e deve essere sempre tenuta 
in considerazione la valutazione effettuata dal medico e/o altro 
operatore che ha assistito all’evento.  Anche se esiste un semplice 
sospetto, l’incidente deve essere notificato.  
• Incidente in cui il dispositivo medico ha determinato un 
peggioramento dello stato di salute del paziente, dell’utilizzatore o 
di terze persone. Per peggioramento dello stato di salute si deve 
intendere: una malattia o una lesione con pericolo per la vita; una 
menomazione di una funzione del corpo; una condizione che rende 
necessario un intervento medico o chirurgico per impedire una 
menomazione di una funzione del corpo o una lesione di una 
struttura corporea; una condizione che causa l'ospedalizzazione o il 
prolungamento dell'ospedalizzazione.  
2) Mancato incidente: 
• la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle 
caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza 
dell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico 
avrebbe potuto causare, se il dispositivo fosse stato utilizzato, un 
peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un 
utilizzatore; 
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• la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle 
caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza 
dell'etichettatura o nelle istruzioni per l'uso di un dispositivo medico 
avrebbe potuto causare durante la procedura d'uso o a seguito 
della stessa, se non fosse intervenuto il personale sanitario, un 
peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un 
utilizzatore.  
 
Tipi di eventi che devono essere segnalati da parte degli operatori sanitari 
solo al fabbricante o al mandatario o al distributore: 
Reclamo: gli operatori sanitari devono segnalare, solo al fabbricante, al 
mandatario o al distributore qualsiasi non conformità e/o eventi non 
ricompresi nei punti precedenti, concernenti l'uso, correlati a un dispositivo 
medico.  
 
4.1 Sistema di segnalazione per i dispositivi medici 
Il Decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 "Attuazione della Direttiva 
93/42/CEE, concernente i dispositivi medici" e il Decreto legislativo 14 
dicembre 1992, n. 507 “Attuazione della Direttiva 90/385/CEE 
concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative 
ai dispositivi medici impiantabili attivi” recepiscono, tra gli altri aspetti 
significativi delle direttive, la necessità di armonizzare a livello comunitario 
le norme in materia di sicurezza e protezione della salute dei pazienti, 
degli utilizzatori ed eventualmente dei terzi nell'uso dei dispositivi medici, 
al fine di garantire un elevato livello di protezione, anche attraverso sistemi 
di vigilanza integrati. 
In particolare, il Decreto legislativo 46/97 all’articolo 9 prevede che:  
1. Gli operatori sanitari privati e pubblici debbano comunicare i dati 
relativi agli incidenti che hanno coinvolto un dispositivo 
appartenente ad una delle classi I, IIa, IIb o III al Ministero della 
Salute. 
2. Il Ministero della Salute classifichi e valuti i dati riguardanti gli 
incidenti di seguito elencati: 
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• qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o 
delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza nell’etichettatura 
o nelle istruzioni per l’uso di un dispositivo che possano 
causare o abbiano causato la morte o un grave 
peggioramento dello stato di salute del paziente o di un 
utilizzatore; 
• qualsiasi causa di ordine tecnico o sanitario connessa alle 
caratteristiche o alle prestazioni di un dispositivo che abbia 
determinato le conseguenze di cui alla lettera a) e che abbia 
prodotto il ritiro dal mercato da parte del fabbricante dei 
dispositivi appartenenti allo stesso tipo. 
3. Il Ministero della Salute comunichi al fabbricante oppure al suo 
mandatario i dati acquisiti. 
Il medesimo Decreto all’articolo 10 prevede che:  
1. I legali rappresentanti delle strutture sanitarie pubbliche e private e 
gli operatori sanitari pubblici e privati sulla base di quanto rilevato 
nell'esercizio delle proprie attività, siano tenuti a comunicare 
immediatamente al Ministero della sanità, direttamente o tramite la 
struttura sanitaria di appartenenza, qualsiasi alterazione delle 
caratteristiche e delle prestazioni di un dispositivo o di 
inadeguatezza nelle istruzioni per l'uso da cui potrebbe derivare il 
decesso o il grave peggioramento delle condizioni di salute di un 
paziente o di un operatore. Il Ministero della Salute ne informa il 
fabbricante.  
2. Quando il fabbricante o il suo mandatario viene a conoscenza di 
qualsiasi alterazione delle caratteristiche e delle prestazioni di un 
dispositivo immesso in commercio nel territorio italiano e dal cui uso 
potrebbe derivare il decesso o il peggioramento delle condizioni di 
salute di un paziente o di un operatore, ovvero viene a conoscenza 
di qualsiasi inadeguatezza nelle istruzioni per l’uso che potrebbe 
essere causa di un non corretto impiego del dispositivo, esso abbia 
l’obbligo di dare immediata comunicazione al Ministero della Salute.  
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3. Il fabbricante o il suo mandatario debba comunicare al Ministero 
della Salute, il ritiro dal commercio di un determinato dispositivo a 
causa di inconvenienti di ordine tecnico o medico. 
4. Il Ministero della Salute dopo aver valutato i dati acquisiti, se 
possibile in contraddittorio con il fabbricante, informi la 
Commissione della Comunità Europea e gli altri Stati membri sugli 
incidenti e sui provvedimenti adottati. Il Ministero della Salute, 
comunque, in quanto autorità sanitaria competente, può, in qualsiasi 
momento intervenire autonomamente svolgendo indagini per proprio 
conto ed imponendo le misure correttive ritenute necessarie. 
 
Per i dispositivi medici impiantabili attivi, il Decreto legislativo 507/92 
all’articolo 11 prevede che:  
1. gli operatori sanitari pubblici e privati, sulla base di quanto rilevato 
nell’esercizio della propria attività, siano tenuti a comunicare 
immediatamente al Ministero della Salute, tramite l’unità sanitaria 
locale competente, qualsiasi alterazione delle caratteristiche e delle 
prestazioni di un dispositivo, nonché qualsiasi inadeguatezza nelle 
istruzioni per l’uso che possano essere o essere state causa di 
decesso o peggioramento delle condizioni di salute di un paziente. 
Allo stesso obbligo di informazione sono tenuti i fabbricanti o i loro 
mandatari che abbiano ritirato dal mercato un determinato 
dispositivo a causa di inconvenienti di ordine tecnico o medico. 
 
4.2 Sistema di segnalazione per dispositivi medico-diagnostici in 
vitro  
Il Decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332 "Attuazione della Direttiva 
98/79/CE relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro" recepisce, tra gli 
altri aspetti significativi della Direttiva, la necessità di armonizzare a livello 
comunitario le norme in materia di sicurezza e protezione della salute dei 
pazienti, degli utilizzatori ed eventualmente dei terzi nell'uso dei dispositivi 
medico-diagnostici in vitro, al fine di garantire un elevato livello di 
protezione, anche attraverso sistemi di vigilanza integrati. 
In particolare il Decreto legislativo 332/2000 all’articolo 11 prevede che: 
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1. Il fabbricante o il mandatario comunichino al Ministero della salute, 
ai fini della registrazione e della valutazione, gli incidenti di seguito 
menzionati che abbiano coinvolto dispositivi muniti di marcatura 
CE: 
• qualsiasi disfunzione, guasto o alterazione delle 
caratteristiche o delle prestazioni di un dispositivo, nonché 
ogni eventuale lacuna nell’etichetta o nelle istruzioni per 
l’uso che, direttamente o indirettamente, possa causare o 
avere causato il decesso o un peggioramento grave dello 
stato di salute del paziente o di un utilizzatore o di altre 
persone;  
• qualsiasi causa di ordine tecnico o sanitario connessa alle 
caratteristiche o alle prestazioni di un dispositivo, che abbia 
determinato, per i motivi di cui alla lettera a), il ritiro dal 
mercato, da parte del fabbricante, dei dispositivi dello stesso 
tipo. 
2. I legali rappresentanti e gli operatori sanitari delle strutture sanitarie 
pubbliche e private o gli organizzatori di programmi di valutazione 
esterna della qualità comunichino al Ministero gli incidenti di cui al 
comma 1 tramite apposita scheda (allegato 4 – Decreto 15 
novembre 2005) (Fig. 3). Il Ministero della salute informa 
dell’incidente il fabbricante dei dispositivi coinvolti o il suo 
mandatario.  
3. Il Ministero, dopo aver valutato il caso, se possibile, con il 
fabbricante, informi immediatamente, fatto salvo quanto disposto 
dall’articolo 7, la Commissione europea e gli altri Stati membri circa 
gli incidenti di cui al comma 1, per i quali ha già adottato o intende 
adottare le misure necessarie, che possono giungere sino al ritiro 
del dispositivo. 
4. Se, nel contesto della comunicazione di cui all’articolo 10, un 
dispositivo notificato recante la marcatura CE è "nuovo" ai sensi del 
medesimo articolo, comma 4, il fabbricante debba indicarlo nella 
sua comunicazione. Il Ministero della salute può richiedere al 
fabbricante, entro due anni dalla comunicazione e per fondati 
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motivi, di presentare un rapporto sui risultati delle esperienze 
acquisite riguardo al dispositivo, successivamente alla sua 
immissione sul mercato.  
5. Il Ministero della salute comunichi agli altri Stati membri, su loro 
richiesta, i dettagli di cui ai commi 1, 2, 3 e 4.  
6. Le modalità di applicazione del presente articolo siano adottate dal 
Ministero  della salute, in conformità alle disposizioni comunitarie. 
 
Fig. 3 – Esempio di scheda di segnalazione 
Scheda di segnalazione per IVD - Allegato 4 
Rapporto di incidente o di mancato incidente da parte di operatori 
sanitari al Ministero della Salute 
(Art. 11, D.Lgs n. 332 del 2000) 
Rapporto interno n. 
Rapporto relativo a: 
Incidente     Mancato incidente   
A) Dati relativi al luogo dove si è verificato l’episodio 
1. Denominazione della struttura (utilizzare la 
denominazione ufficiale della struttura ) 
 
 
2. Reparto  
3. Dati dell’operatore sanitario che ha rilevato 
l’episodio (nome, cognome, qualifica) 
 
 
Telefono  
Fax  
E-mail  
4. Data dell’episodio  
5. Azienda Ospedaliera o Azienda Sanitaria 
Locale competente per territorio (utilizzare la 
denominazione ufficiale della struttura). La ASL 
va indicata in caso di segnalazione di operatore 
sanitario operante in struttura sanitaria privata o 
pubblica non aziendale, di medico di medicina 
generale o pediatra di libera scelta, di  farmacista 
 
 
 
 
 
 
 
6. Dati del responsabile della vigilanza (nome, 
cognome, servizio di appartenenza) 
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B) Dati relativi al dispositivo medico-diagnostico in vitro 
Fabbricante (nome, ragione sociale e indirizzo)  
Fornitore (nome, ragione sociale e indirizzo)   
Nome commerciale ed eventuale modello del 
dispositivo 
 
 
Descrizione del dispositivo medico-diagnostico in 
vitro 
 
 
N. codice del dispositivo assegnato dal 
fabbricante 
 
 
Numero di lotto o di serie  
Data di scadenza  
Codice Classificazione nazionale (1)  
Codice numerico che contraddistingue il 
dispositivo nella banca dati del Ministero della 
Salute (2) 
 
 
 
Identificazione del tipo del dispositivo: 
- Allegato II elenco A             
- Allegato II elenco B             
- Test autodiagnostico             
- Altro tipo di dispositivo        
 
 
 
 
 
Sistemi o kit                           
Dispositivo in commercio      
Dispositivo destinato alla valutazione delle 
prestazioni                             
 
 
Prodotto sterile                        
Altro stato microbiologico        
 
 
Versione del software (Se presente)  
(1) Questo campo dovrà essere compilato  quando sarà disponibile la classificazione  nazionale per IVD. 
(2) Questo campo dovrà essere compilato a partire dalla data che sarà stabilita con apposito decreto 
ministeriale in relazione allo stato di avanzamento delle procedure di informatizzazione dei dati sui dispositivi 
medico-diagnostici in vitro. 
 
C) DATI RELATIVI ALL’EVENTO 
L'episodio ha coinvolto:   il paziente   l'operatore  
    Se sì, età ………    ……… 
    Se sì, iniziali ……… (nome-cognome)  
Dati sull’utilizzo del dispositivo medico-diagnostico in vitro 
Il dispositivo è stato utilizzato                                Sì  No        
Motivo per il quale è stato utilizzato ( o si intendeva utilizzare) il dispositivo: 
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Descrizione dell'incidente o del mancato incidente 
 
 
 
 
Conseguenza dell'incidente: 
-decesso                                                                                   
-intervento chirurgico              
-intervento medico specifico                                                     
-ospedalizzazione o prolungamento ospedalizzazione          
-altro*  ………………………………………………………...        
*(specificare, ad es. prolungamento dello stato di malattia dopo dimissione ospedaliera, 
menomazione di una funzione corporea, ecc.) 
………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………
…… 
Numero di pezzi coinvolti:………….      
Il dispositivo coinvolto nell’incidente o mancato incidente è disponibile:  
Sì      No       Se sì, dove:………………………………... 
 
Azioni intraprese dall’operatore o dalla struttura in cui opera per la gestione del 
dispositivo medico-diagnostico in vitro oggetto di segnalazione e del lotto di 
provenienza 
Informativa al fabbricante/distributore                                                             
Informazione alla Direzione sanitaria /Direzione generale                              
Comunicazione al responsabile della vigilanza                                       
 Altro…………………………………………………………………………………................... 
 …………………………………………………………………………………..................……. 
.......................................................................................................................................... 
 
Altre eventuali informazioni che il segnalatore intende fornire al Ministero della 
Salute 
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Data di compilazione del presente rapporto: _____________________ 
 
D) Dati del compilatore 
Legale rappresentante della struttura                                                     
Operatore sanitario                                                                                 
Responsabile della vigilanza                                                                  
Nome e cognome: __________________________________________________ 
*Qualifica: ____________________________________________________________ 
*Struttura sanitaria di appartenenza ________________________________________ 
*Telefono_____________________________________________________________ 
*Fax_________________________________________________________________ 
*E-mail_______________________________________________________________ 
Firma:________________________________________________________________ 
*= l’indicazione può essere omessa se è stata barrata la caselle operatore sanitario ed il 
compilatore corrisponde alla figura del campo 3 della parte A 
Si rammenta che, tenuto conto della linea guida europea sulla vigilanza: 
Per incidente si intende la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, 
nonché qualsiasi carenza nell’etichettatura o nelle istruzioni per l’uso di un dispositivo medico  che direttamente o 
indirettamente abbiano causato un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore. Per 
grave peggioramento dello stato di salute si deve intendere: una malattia o lesione con pericolo per la vita; una menomazione di 
una funzione del corpo; una condizione che rende necessario un intervento medico o chirurgico per impedire una menomazione 
di una funzione del corpo o una lesione di una struttura corporea; una condizione che causa l’ospedalizzazione o il 
prolungamento dell’ospedalizzazione. 
Per mancato incidente si intende: 
a) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché  qualsiasi carenza 
nell’etichettatura o nelle istruzioni per l’uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare direttamente o indirettamente, se il 
dispositivo fosse stato utilizzato, un grave peggioramento dello stato di salute o la morte del paziente o di un utilizzatore; 
b) la condizione in cui qualsiasi disfunzione o deterioramento delle caratteristiche o delle prestazioni, nonché qualsiasi carenza 
nell’etichettatura o nelle istruzioni per l’uso di un dispositivo medico avrebbe potuto causare durante la procedura d’uso o a 
seguito della stessa, se non fosse intervenuto il personale sanitario, un grave peggioramento dello stato dello stato di salute  o 
la morte del paziente o di un utilizzatore.  
 
4.3 Fasi del sistema di sorveglianza sugli incidenti con dispositivi 
medici 
4.3.1 Fase della notifica (modalità di segnalazione)  
Fase della notifica da parte del fabbricante: l’obbligo di notifica di 
alterazioni di un dispositivo medico al Ministero della Salute spetta in 
primo luogo al fabbricante in quanto persona fisica o giuridica che ha la 
responsabilità della progettazione, fabbricazione, imballaggio, 
etichettatura del dispositivo. I fabbricanti dovranno inoltre accertarsi che il 
sistema di sorveglianza e relativi obblighi siano conosciuti dai loro 
mandatari, da coloro che sono responsabili dell’immissione sul mercato di 
dispositivi e dai distributori (nonché dalle altre figure coinvolte nella catena 
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distributiva come grossisti, rivenditori, responsabili dell'immagazzinamento 
e trasporto) e viceversa.  
Se l’incidente o il mancato incidente è avvenuto in un Paese della 
Comunità Europea, la notifica va indirizzata all’autorità competente del 
Paese in cui l’evento si è verificato. La notifica di incidenti o mancati 
incidenti occorsi sul territorio italiano va inviata al Ministero della Salute 
quale autorità competente.  
Qualora gli incidenti o i mancati incidenti si siano verificati in Paesi al di 
fuori dell'Unione Europea, il fabbricante o il suo mandatario (o il 
distributore su mandato del fabbricante) deve inviare la segnalazione al 
Ministero della Salute solo qualora l’incidente riguardi un dispositivo 
medico messo in commercio in Italia.  
La segnalazione viene trasmessa al Ministero della Salute tramite un 
rapporto detto “rapporto iniziale” su apposita scheda predisposta (allegato 
1 – Decreto 15 novembre 2005).  
La segnalazione deve essere trasmessa al Ministero della salute 
immediatamente ed, in ogni caso, entro dieci giorni per gli incidenti e 
trenta giorni per i mancati incidenti, dal momento in cui il fabbricante ne è 
venuto a conoscenza.  
È auspicabile che presso la ditta sia individuato un responsabile della 
vigilanza sugli incidenti e mancati incidenti con dispositivi medici, 
qualificato ed appositamente addestrato, con il compito di gestire la 
trasmissione delle segnalazioni al Ministero della salute e la raccolta delle 
stesse, nonché di fornire tutte le informazioni supplementari relative 
all'evento ai fini della valutazione dei rischi di un dispositivo medico, 
comprese le informazioni riguardanti i volumi di vendita della stesso.  
Il Ministero della Salute, alla ricezione del primo rapporto da parte del 
fabbricante, registra il rapporto, lo valuta ed interviene, se necessario, 
consultando il fabbricante.  
Il D.Lgs  46/97, inoltre, obbliga il fabbricante o il suo mandatario a 
notificare al Ministero della Salute il ritiro dal commercio di un determinato 
dispositivo medico a causa di inconvenienti di ordine tecnico o medico. Il 
ritiro effettuato unicamente per ragioni commerciali non deve essere 
notificato.  Il fabbricante o suo mandatario (o il distributore su mandato del 
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fabbricante) deve inviare copia della notifica al Ministero della Salute 
prima o al momento stesso in cui la notifica viene inviata agli utilizzatori 
interessati preferibilmente tramite il legale rappresentante della struttura 
sanitaria. Nella notifica devono essere riportati i dati di 
commercializzazione in Italia del dispositivo oggetto del ritiro e i Paesi 
dell'Unione Europea nei quali il dispositivo è stato commercializzato. Il 
fabbricante o suo mandatario (o il distributore su mandato del fabbricante), 
inoltre, è tenuto a comunicare al Ministero della Salute l'avvenuto 
completamento del ritiro.  
Il Ministero della Salute segue l’andamento del ritiro e si accerta del suo 
completamento e può, se lo ritiene opportuno o necessario, inviare una 
propria informativa agli utilizzatori tramite canali diversi.  
 
4.3.2 Fase della notifica da parte degli operatori sanitari pubblici e 
privati  
Gli operatori sanitari pubblici o privati sono tenuti a comunicare, 
direttamente o tramite la struttura sanitaria di appartenenza, al Ministero 
della salute e, possibilmente, anche al fabbricante o mandatario e/o 
distributore, gli incidenti o i mancati incidenti rilevati nell’esercizio della 
propria attività. La comunicazione dovrà essere effettuata 
immediatamente e, in ogni caso, entro dieci giorni per gli incidenti e trenta 
giorni per i mancati incidenti.  
È auspicabile che presso le strutture sanitarie sia individuato un 
responsabile della vigilanza sugli incidenti e mancati incidenti con 
dispositivi medici (preferibilmente lo stesso responsabile individuato per la  
farmacovigilanza ai sensi del decreto legislativo n. 95 del 2003) con il 
compito di ricevere le segnalazioni e di inviarle al Ministero della Salute 
previa verifica della completezza e congruità dei dati.  
Il modello di scheda di segnalazione incidenti e mancati incidenti è stato 
elaborato dal Ministero Salute e destinato agli operatori sanitari (allegato 1 
– Decreto 15 novembre 2005). Tale scheda può essere trasmessa per 
posta, tramite fax o per posta elettronica.  
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All’atto della ricezione il Ministero della Salute informa il fabbricante 
(anche se l’operatore sanitario segnalante dichiara che il fabbricante è già 
stato contattato) senza rivelare, per discrezione, l’identità del paziente.  
Il segnalante deve fornire, su richiesta del Ministero della Salute, ulteriori 
notizie e delucidazioni.  
Invece le "segnalazioni di reclamo" dovranno essere trasmesse solo al 
fabbricante o al suo mandatario (o al distributore) entro 30 giorni dal 
momento dell'evento su scheda libera e il fabbricante, 
quadrimestralmente, è tenuto a trasmettere al Ministero della Salute un 
resoconto informativo sulle segnalazioni di reclamo ricevute e sui relativi 
provvedimenti messi in atto.  
 
Si forniscono di seguito le istruzioni da seguire in merito alla gestione dei 
dispositivi oggetto di segnalazione e dei lotti in giacenza da cui essi 
provengono.  
Il dispositivo oggetto di segnalazione, se ancora disponibile, dovrà essere 
conservato presso la struttura sanitaria segnalante ovvero presso la 
farmacia ospedaliera competente e, in mancanza di una diversa 
determinazione da parte del Ministero della salute entro dieci giorni dalla 
data di arrivo della segnalazione di incidente e di trenta giorni da quella di 
mancato incidente, potrà essere consegnato alla ditta interessata che ha 
l'obbligo, nel più breve tempo possibile, di effettuare le indagini del caso e 
di informare il Ministero della Salute sul tipo di indagini effettuate e 
sull'esito delle stesse. Il dispositivo dovrà essere segregato in apposito 
spazio; qualora non utilizzato dovrà, per quanto possibile, essere 
conservato nella sua confezione primaria originale; qualora utilizzato, non 
dovrà essere pulito, manipolato o disinfettato e dovrà essere conservato 
negli appositi contenitori utilizzati per i rifiuti speciali (per particolari 
modalità di conservazione di specifici dispositivi, ad esempio dispositivi 
impiantati come valvole cardiache, verranno comunicate dal Ministero 
della Salute tempestivamente le modalità più idonee di gestione del 
dispositivo).  
Il lotto di cui fa parte il dispositivo oggetto di segnalazione potrà essere 
restituito alla ditta interessata. La ditta dovrà sottoporre, nel più breve 
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tempo possibile, i prodotti interessati ad opportuni controlli. In base ai 
controlli effettuati e previa informativa, qualora il Ministero stesso non 
abbia adottato differenti misure cautelative, la ditta potrà rimettere in 
servizio il lotto interessato se ritenesse il lotto stesso conforme ai requisiti 
di qualità e sicurezza previsti dalla Direttiva 93/42/CEE e senza rischi 
inaccettabili per la salute degli utilizzatori.  
 
Infine, la gestione dei prodotti oggetto di "segnalazione di reclamo" dovrà 
essere concordata col fabbricante, o suo mandatario o distributore, che 
dovrà fornire indicazioni in merito entro 30 giorni dalla ricezione della 
segnalazione.  
 
4.3.3 Fase dell’indagine  
Spetta al fabbricante svolgere l’indagine sull’evento segnalato. Essa verrà 
effettuata sulla base delle esperienze acquisite dal fabbricante sull’uso del 
dispositivo, tenendo conto della natura del prodotto e dei rischi ad esso 
connessi, e potrà essere anche effettuata direttamente sul dispositivo 
oggetto di segnalazione, se disponibile. Dovrà essere consultato 
l’utilizzatore, il cui parere dovrà essere tenuto in debita considerazione.  
Dovranno, inoltre, essere riesaminati e valutati gli eventi simili già in 
precedenza segnalati.  
Se il fabbricante sottopone ad indagine il dispositivo e se la manipolazione 
iniziale causa un’alterazione del dispositivo tale da influenzare le analisi 
successive, il fabbricante deve informare il Ministero della Salute prima di 
procedere.  
Dovranno essere, inoltre, appurati il numero dei dispositivi coinvolti ed il 
periodo di tempo di presenza sul mercato degli stessi. Il fabbricante potrà 
chiedere la collaborazione dell’Organismo Notificato coinvolto nella 
marcatura CE del dispositivo.  
Gli operatori sanitari dovranno collaborare con il fabbricante fornendo le 
notizie necessarie per la valutazione dell’evento.  
Il Ministero della Salute sorveglia le indagini effettuate e può anche 
intervenire in ogni momento, consultando, se possibile, il fabbricante.  
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Il fabbricante deve fornire, su richiesta del Ministero, la documentazione 
relativa al rilascio della marcatura CE del dispositivo medico coinvolto (in 
particolare, il fascicolo tecnico comprendente la rispondenza ai requisiti 
essenziali, l'analisi dei rischi, le prove precliniche e cliniche, etc.) e altra 
documentazione specifica ritenuta necessaria per l'indagine (ad esempio, 
quella relativa alla produzione o controllo di uno o più lotti).  
Se per qualche ragione il fabbricante non sia in grado di svolgere le 
indagini, il Ministero della Salute deve assicurare l’effettuazione 
dell’investigazione addebitando i relativi costi al fabbricante stesso. Il 
fabbricante va tenuto al corrente degli sviluppi dell'indagine.  
Il Ministero può effettuare indagini per conto proprio, ad esempio 
incaricando l’Istituto Superiore di Sanità di effettuare analisi sul dispositivo 
oggetto di segnalazione. Comunque, già in questa fase il Ministero della 
Salute può disporre un divieto di utilizzo o un ritiro cautelativo del 
dispositivo medico o di uno o più lotti dello stesso per motivi di tutela della 
salute pubblica, in attesa che venga completata la fase dell'indagine e 
vengano individuate eventuali azioni correttive.  
 
4.3.4 Fase dell’azione valutativa e correttiva  
Terminata la fase dell’indagine il fabbricante o suo mandatario (o il 
distributore su mandato del fabbricante), nel più breve tempo possibile, 
dovrà inviare al Ministero della Salute il “rapporto finale” sull’incidente o 
mancato incidente segnalato, su apposita scheda predisposta (allegato 3 
e 5 – Decreto 15 novembre 2005). Se la fase di indagine si prolungasse, il 
fabbricante o suo mandatario (o il distributore su mandato del fabbricante) 
dovrebbe inviare mensilmente al Ministero della Salute una informativa 
sull'andamento dell'indagine.  
Nel rapporto finale vengono descritte le risultanze dell’indagine e le azioni 
ulteriori che il fabbricante ha intrapreso.  
I risultati espressi nel rapporto finale possono ad esempio comprendere:  
• nessuna azione;  
• ulteriori azioni di sorveglianza;  
• diffusione di informazioni agli utilizzatori (con mezzi vari, ad es. 
lettera tipo “dear doctor letter”);  
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• modifica istruzioni d’uso;  
• azione correttiva sulla produzione futura;  
• azione correttiva sui dispositivi in uso;  
• ritiro dal mercato.  
Il fabbricante è tenuto a trasmettere al Ministero della Salute ed alle 
Direzioni Sanitarie delle strutture coinvolte le note informative e gli 
aggiornamenti sulla sicurezza dei dispositivi medici inviate agli utilizzatori 
(medici e/o altri operatori sanitari comunque interessati). Gli operatori 
sanitari dovranno tenere in debita considerazione il contenuto di dette 
note.  
Il Ministero della Salute valuta i risultati espressi nel rapporto e può 
richiedere ulteriori delucidazioni o un supplemento di indagine o un 
rapporto indipendente. Le azioni correttive messe in atto ugualmente 
vengono valutate ed, eventualmente, se ritenuto opportuno o necessario, 
il Ministero della Salute può richiedere nuove e diverse azioni correttive o 
adottare provvedimenti restrittivi a tutela della salute pubblica.  
 
4.3.5 Chiusura dell’azione di sorveglianza  
Il Ministero della Salute al termine dell’azione di vigilanza informa gli 
operatori sanitari segnalanti relativamente a: 
• rapporto finale del fabbricante;  
• eventuale rapporto dell’Istituto Superiore di Sanità;  
• eventuali considerazioni del Ministero della Salute;  
• eventuali provvedimenti intrapresi.  
Nei casi di provvedimenti restrittivi che comportino un problema di tutela 
della salute pubblica, gli stessi saranno portati a conoscenza delle Regioni 
per la diffusione alle strutture sanitarie. 
 
5. Sperimentazione clinica 
5.1  Comitati etici 
I Comitati etici sono organismi indipendenti che hanno la responsabilità di 
garantire la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti in 
sperimentazione e di fornire pubblica garanzia di tale tutela. I Comitati etici 
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possono essere istituiti nell'ambito di una o più strutture sanitarie 
pubbliche o ad esse equiparate, o negli Istituti privati di ricovero e cura a 
carattere scientifico (IRCCS), conformemente alla disciplina regionale o 
delle province autonome in materia. 
I Comitati etici possono essere anche istituiti, conformemente alla 
normativa regionale, nell'ambito dell'Amministrazione regionale 
competente per materia. 
I Comitati etici esprimono un parere sulle indagini cliniche con dispositivi 
medici. Il parere contiene: 
• indicazione dei documenti valutati (versione, data, eventuale 
codice, titolo); 
• aspetti che hanno formato oggetto di parere; 
• membri presenti alla seduta; 
• decisione definitiva. 
Riferimenti normativi: 
Decreto ministeriale 12 maggio 2006 e s.m.i. Requisiti minimi per 
l'istituzione, l'organizzazione e il funzionamento dei Comitati etici per le 
sperimentazioni cliniche dei medicinali 
Lettera del 4 marzo 2005 
Lettera del 14 dicembre 2005 
 
5.2 Fasi della sperimentazione clinica con dispositivi non marcati CE 
Fase 1 – la notifica di indagine clinica al Ministero della salute è richiesta 
nei casi in cui nello studio clinico siano coinvolti: 
• dispositivi non recanti la marcatura CE; 
• dispositivi già marcati CE, ma modificati nella struttura o 
composizione; 
• dispositivi medici già marcati CE, ma con destinazione d'uso 
diversa da quella prevista dalla marcatura CE. 
Fase 2 - avvio dell’indagine clinica. Le indagini cliniche con:  
• dispositivi medici impiantabili attivi; 
• dispositivi medici appartenenti alla classe III; 
• dispositivi medici impiantabili; 
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• dispositivi medici invasivi a lungo termine appartenenti alle classi IIa 
e IIb, 
possono iniziare trascorsi sessanta giorni dalla data di ricevimento della 
notifica validamente presentata, nel caso in cui il Comitato etico 
competente abbia rilasciato un parere favorevole al programma di tali 
indagini e a meno che il Ministero della Salute abbia comunicato entro tale 
termine una decisione contraria per ragioni di sanità pubblica o di ordine 
pubblico. 
Fase 2 - avvio dell’indagine clinica. Le indagini cliniche con:  
• dispositivi medici appartenenti alla classe I; 
• dispositivi medici appartenenti alle classi IIa e IIb esclusi i dispositivi 
invasivi a lungo termine; 
possono essere avviate prima della scadenza di sessanta giorni dalla data 
di presentazione della notifica, purché il Comitato etico competente abbia 
rilasciato un parere favorevole al programma di tale indagine. 
Riferimenti normativi: 
Decreto Legislativo 507/92 e s.m.i art. 7 e allegati 6 e 7. Attuazione della 
Direttiva 90/385/CEE concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli 
Stati membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi. 
Decreto Legislativo 46/97 e s.m.i. art. 14 e allegati VIII e X. Attuazione 
della Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici. 
Decreto ministeriale 2 agosto 2005. Modalità di presentazione della 
documentazione per notifica di indagine clinica con dispositivi medici. 
 
5.3 Fasi della sperimentazione clinica con dispositivi marcati CE 
I fabbricanti, mandatari o altri soggetti che siano promotori di indagini 
cliniche con dispositivi medici muniti di marcatura CE e con destinazione 
d'uso conforme alla marcatura devono comunicare al Ministero della 
Salute tutte le informazioni relative all’avvio dell’indagine post-marketing. 
I dati inviati verranno raccolti al fine dell'istituzione di un osservatorio per il 
monitoraggio delle indagini cliniche post market avviate sul territorio 
Nazionale e per la successiva divulgazione delle informazioni. 
Le sperimentazioni cliniche con dispositivi medici sono state oggetto delle 
seguenti norme tecniche armonizzate:  
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• UNI EN 540: Valutazione clinica dei dispositivi medici per uso umano, 
febbraio 1995; 
• UNI EN ISO 14155-1: Clinical investigation of medical devices for 
human subjects. General requirements, novembre 2005; 
• UNI EN ISO 14155-2: Clinical investigation of medical devices for 
human subjects. Clinical investigation plans, dicembre 2004. 
La UNI EN ISO 14155, che ha sostituito la UNI EN 540 (comunque utile 
per la conoscenza dell’evoluzione della norma tecnica in materia), 
rappresenta uno strumento essenziale per gli attori coinvolti nella 
sperimentazione clinica dei dispositivi medici: fabbricante/sponsor, 
proponente/sponsor, monitor, sperimentatore, Comitati Etici, Autorità 
regolatorie. 
In particolare la prima parte della ISO 14155 approfondisce quanto già 
contenuto nella UNI EN 540 e descrive le responsabilità dello sponsor, 
dello sperimentatore, del monitor ed i contenuti dei documenti essenziali 
(consenso informato, accordi tra lo sponsor e lo sperimentatore, protocollo 
clinico, Case Report Forms - CR, Clinical Investigator’s Brochure - IB, 
rapporto finale dello studio clinico). 
La seconda parte della ISO 14155 fornisce gli elementi fondamentali per 
la progettazione e la conduzione di un protocollo clinico relativo alla 
sperimentazione di dispositivi medici e per assistere comitati etici e 
organismi regolatori nei loro ruoli di revisione dei piani di valutazione 
clinica. 
 
6. Pubblicità sanitaria (art. 21 del D.L. 24.02.97, n. 46) 
L'Azienda fabbricante o responsabile dell'immissione in commercio di un 
prodotto chiede il rilascio dell'autorizzazione ad effettuare una pubblicità 
sanitaria presentando al Ministero della salute una domanda in bollo 
completa di tutte le informazioni inerenti la ditta stessa, il prodotto 
pubblicizzato, il tipo di pubblicità e il relativo mezzo di diffusione.  
I mezzi di diffusione vanno individuati secondo le seguenti tipologie: 
• Cortometraggio televisivo e cinematografico; 
• Radio comunicato; 
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• Stampa quotidiana e periodica; 
• Stampa punto vendita: cartello vetrina, espositore, volantino, e 
opuscolo, destinati alla diffusione tramite farmacie; 
• Stampa/cartellonistica stradale, affissioni. 
Una domanda si riferisce sempre ad un solo messaggio, cioè ad un unico 
testo che può pubblicizzare più prodotti purché la titolarità di tutti i prodotti 
pubblicizzati appartenga alla stessa ditta inserzionistica. Inoltre, tutti i 
prodotti devono appartenere alla stessa categoria merceologica e devono 
essere finalizzati alla stessa finalità d'uso o al trattamento della stessa 
categoria di patologie. 
Alla domanda è necessario allegare due copie bollate, timbrate e firmate 
del testo pubblicitario, una copia in carta semplice della documentazione 
attestante il marchio CE e una copia in carta semplice di tutti gli stampati 
che accompagnano il dispositivo (scatole, etichette, istruzioni per l'uso, 
ecc.). Sarà inoltre cura dell'Azienda allegare alla domanda: 16 copie in 
carta semplice del testo pubblicitario. Testo ed immagini dovranno essere 
quelli definitivi anche per quanto concerne l'impostazione grafica. Copia 
del messaggio presentato (con la sola eventuale aggiunta delle modifiche 
richieste dalla Commissione consultiva per il rilascio delle licenze di 
pubblicità sanitaria) sarà allegata al Decreto autorizzativo, ne sarà parte 
integrante e dovrà essere considerata vincolante per la ditta ai fini della 
realizzazione finale del prodotto pubblicitario. 
Riferimenti normativi 
Linee guida del 17 febbraio 2010, in merito all’utilizzo di nuovi mezzi di 
diffusione 
Circolare del 28 luglio 2010. Attivazione di una procedura sperimentale 
per il rilascio delle licenze di pubblicità sanitaria con l'allegato Modulo di 
autodichiarazione, relativi alle modalità di invio, in vigore a partire dal 1 
ottobre 2010, delle istanze di autorizzazione mediante posta elettronica 
certificata. 
Circolare del 23 dicembre 2010. Procedura per il rilascio delle licenze di 
pubblicità sanitaria tramite posta elettronica certificata. Conferma e 
chiarimenti, che integra la precedente circolare. 
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6.1 Commissione consultiva per il rilascio delle licenze di pubblicità 
sanitaria  
La Commissione di esperti (formata da membri del Ministero della salute, 
del Ministero dello sviluppo economico e dell’Istituto Superiore di Sanità) è 
stata istituita dall’articolo 201 del T.U. delle leggi sanitarie e la sua 
composizione è attualmente disciplinata dall’articolo 4 del decreto del 
Presidente della Repubblica 14 maggio 2007, n. 86; la Commissione è un 
organo consultivo del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche 
Sociali competente in materia di pubblicità sanitaria concernente tutti i 
seguenti prodotti: 
• Medicinali; 
• presidi medico-chirurgici; 
• dispositivi medici (compresi i diagnostici in vitro); 
• acque minerali; 
• farmaci veterinari; 
• qualunque mezzo di prevenzione e cura che sia pubblicizzato come 
tale. 
 
7. Commissione Unica Dispositivi (CUD) 
La realtà dei dispositivi medici comprende numerosissime tipologie di 
prodotti con le più svariate applicazioni cliniche e diversificati livelli di 
criticità. La necessità di avere una chiara conoscenza del settore e di 
poter confrontare fra loro, anche per i riflessi economici, famiglie di 
dispositivi omogenee per tipologia ed utilizzo, ha indotto ad istituire, con la 
legge 27 dicembre 2002 n. 289 art. 57, la Commissione Unica sui 
Dispositivi Medici (CUD). 
La CUD è stata individuata come organo consultivo tecnico del Ministero 
della Salute con il compito di definire e aggiornare il repertorio dei 
dispositivi medici, di classificare tutti i prodotti in classi e sottoclassi 
specifiche, con l’indicazione del prezzo di riferimento, sulla base del 
rapporto qualità-prezzo. Con il decreto del Ministero della Salute del 1° 
ottobre 2003 sono stati nominati i componenti della Commissione, 
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individuati tra i maggiori esperti del settore. La CUD era presieduta dal 
Ministro della Salute ed è rimasta in carica fino al 21 luglio 2012. 
Fin dall’inizio è comunque emersa l’opportunità di un più ampio 
coinvolgimento tecnico di questa Commissione nel complesso delle attività 
valutative sui DM affidate al Ministero della Salute, in particolare in aree di 
maggiore criticità, quali quella della vigilanza e gestione del rischio dei 
dispositivi medici e della sperimentazione clinica e valutazione 
costo/beneficio degli stessi. 
In sintesi le finalità che il Ministero ha inteso perseguire con l’apporto 
tecnico della CUD possono essere così riassunte:  
1. rendere trasparente il mercato dei DM attraverso la pubblicazione e 
l’aggiornamento di un repertorio; 
2. elaborare valutazioni di technology assessment sul rapporto costo-
beneficio e rischio-beneficio dei nuovi dispositivi medici; 
3. effettuare una sorveglianza del mercato, dei consumi e dei prezzi 
applicati alle strutture del Servizio Sanitario Nazionale; 
4. migliorare il sistema di vigilanza sugli incidenti; 
5. favorire una ricerca sui dispositivi medici innovativa e di qualità. 
La CUD ha provveduto ad elaborare una Classificazione Nazionale dei 
Dispositivi Medici (CND) che consente l’aggregazione dei dispositivi in 
categorie omogenee (Tab.1). 
Con la legge finanziaria per il 2007 (articolo 1, comma 796, lettera v) la 
Commissione è stata incaricata di individuare le tipologie di dispositivi 
medici la cui spesa superi il 50% della spesa complessiva dei dispositivi 
medici. Su tali tipologie il Ministero deve stabilire i prezzi che costituiscano 
la base d’asta per i successivi acquisti del SSN.  
Infine la CUD, sempre per effetto della medesima norma, deve partecipare 
alla realizzazione, sulla base di una programmazione annuale, di studi 
sull’appropriatezza dell’impiego di specifiche tipologie di dispositivi medici, 
anche mediante comparazione dei costi rispetto ad ipotesi alternative. 
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8. CND – Classificazione Nazionale Dispositivi 
La CND raccoglie e suddivide i DM in categorie omogenee per 
destinazione d’uso: 22 categorie anatomico/funzionali contraddistinte da 
una lettera dell’alfabeto (Tab. 1) articolate in ulteriori sottolivelli (Tab. 2). 
Tab. 1 - Classificazione Nazionale Dispositivi – 1° livello 
 
Tab. 2 – Dettaglio  livello B 
B Dispositivi per emotrasfusione ed ematologia 
B01 Sacche per sangue 
B0101 Sacche per prelievo di sangue (compresi i kit) 
B010101 Sacche per prelievo di sangue autologo 
B01010101 Sacche per predeposito con filtro 
B0101010101 Sacche doppie per predeposito con filtro 
B0101010199 Sacche per predeposito con filtro - altre 
B01010102 Sacche per predeposito senza filtro 
B0101010201 Sacche singole per predeposito senza filtro 
B0101010202 Sacche doppie per predeposito senza filtro 
B0101010203 Sacche triple per predeposito senza filtro 
B0101010299 Sacche per predeposito senza filtro - altre 
B010102 Sacche per prelievo di sangue omologo da donatore 
B01010201 Sacche per prelievo di sangue da donatore con filtro 
B0101020101 Sacche quadruple per prelievo di sangue da donatore con filtro 
B0101020102 Sacche quintuple per prelievo di sangue da donatore con filtro 
B0101020199 Sacche per prelievo di sangue da donatore con filtro - altre 
B01010202 Sacche per prelievo di sangue da donatore senza filtro 
B0101020201 Sacche triple per prelievo di sangue da donatore senza filtro 
B0101020202 Sacche quadruple per prelievo di sangue da donatore senza filtro 
B0101020299 Sacche per prelievo di sangue da donatore senza filtro - altre 
B010199 Sacche per prelievo di sangue (compresi i kit) - altre 
B0102 Sacche per il trasferimento di sangue 
 
Descrizione delle categorie dei dispositivi medici 
A  Dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta  
B  Dispositivi per emotrasfusione ed ematologia  
C  Dispositivi per apparato cardiocircolatorio  
D  Disinfettanti, antisettici e proteolitici (D.Lgs 46/97)  
F  Dispositivi per dialisi  
G  Dispositivi per apparato gastrointestinale  
H  Dispositivi da sutura  
J  Dispositivi impiantabili attivi  
K  Dispositivi per chirurgia mini-invasiva ed elettrochirurgia  
L  Strumentario chirurgico pluriuso o riusabile  
M  Dispositivi per medicazioni generali e specialistiche  
N  Dispositivi per sistema nervoso e midollare  
P  Dispositivi protesici impiantabili e prodotti per osteosintesi  
Q  Dispositivi per odontoiatria, oftalmologia e otorinolaringoiatria  
R  Dispositivi per apparato respiratorio e anestesia  
S  Prodotti per sterilizzazione  
T  Dispositivi di protezione e ausili per incontinenza ( D.Lgs 46/97)  
U  Dispositivi per apparato urogenitale  
V  Dispositivi vari  
W  Dispositivi medico-diagnostici in vitro ( D.Lgs 332/2000)  
Y  Supporti o ausili tecnici per persone disabili  
Z  Apparecchiature sanitarie e relativi componenti accessori e materiali  
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B010201 Sacche per trasferimento di sangue intero, emazie o plasma 
B010202 Sacche per trasferimento di concentrati piastrinici 
B010299 Sacche per il trasferimento di sangue - altre 
B0103 Sacche per raccolta, purificazione, criopreservazione del sangue 
midollare 
B0104 Sacche per sangue placentare 
B010401 Sacche per raccolta di sangue placentare 
B010402 Sacche per purificazione di sangue placentare 
B010403 Sacche per criopreservazione di sangue placentare 
B010499 Sacche per sangue placentare - altre 
B0180 Sacche per sangue - accessori 
B0190 Sacche per sangue - varie 
B019001 Sacche per produzione di gel piastrinico e colla di fibrina 
B019002 Sacche per raccolta e filtrazione di sangue intero con aliquotazione di 
emazie concentrate 
B019003 Kit per aliquotazione di emocomponenti 
B019004 Sacche per campionamento di emocomponenti 
B0199 Sacche per sangue - altre 
B02 Filtri da sangue 
B0201 Filtri per leucoriduzione 
B020101 Filtri per leucoriduzione a letto del paziente (bed-side) 
B02010101 Filtri per leucoriduzione a letto del paziente per eritrociti (con deflussore e 
senza) 
B02010102 Filtri per leucoriduzione a letto del paziente per piastrine (con deflussore e 
senza) 
B02010199 Filtri per leucoriduzione a letto del paziente - altri 
B020102 Filtri per leucoriduzione da laboratorio 
B02010201 Filtri per leucoriduzione da laboratorio per eritrociti 
B02010202 Filtri per leucoriduzione da laboratorio per piastrine 
B02010299 Filtri per leucoriduzione da laboratorio - altri 
B0202 Filtri per terapia trasfusionale massiva (per microaggregati 40 micron) 
B020201 Filtri per terapia trasfusionale massiva con deflussore 
B020202 Filtri per terapia trasfusionale massiva senza deflussore 
B0280 Filtri da sangue - accessori 
B0299 Filtri da sangue - altri 
B03 Dispositivi per aferesi 
B0301 Dispositivi per raccolta mediante aferesi 
B030101 Dispositivi per raccolta di plasma 
B030102 Dispositivi per raccolta di piastrine 
B030103 Dispositivi per raccolta di leucociti 
B030104 Dispositivi per raccolta multipla di emocomponenti 
B030199 Dispositivi per raccolta mediante aferesi - altri 
B0302 Dispositivi per terapia mediante aferesi 
B030201 Dispositivi per plasmaferesi e kit 
B030202 Dispositivi per citoaferesi e kit 
B030203 Dispositivi per rimozione di singoli componenti plasmatici e kit 
B030204 Dispositivi per fotochemioterapia extracorporea o fotoaferesi e kit 
B030299 Dispositivi per terapia mediante aferesi - altri 
B0380 Dispositivi per aferesi - accessori 
B0399 Dispositivi per aferesi - altri 
B04 Dispositivi per autotrasfusione 
B0401 Dispositivi e kit intra- e postoperatori per recupero, lavaggio e reinfusione del sangue 
B0402 Dispositivi e kit intra- e postoperatori per solo recupero e reinfusione del 
sangue  
B0480 Dispositivi per autotrasfusione - accessori 
B0499 Dispositivi per autotrasfusione - altri 
B05 Dispositivi per la preparazione di emocomponenti ad uso topico 
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B0501 Dispositivi per la preparazione automatica di gel di piastrine (escluse le 
sacche) 
B0502 Dispositivi per la preparazione automatica di colla di fibrina (escluse le 
sacche) 
B0599 Dispositivi per la preparazione di emocomponenti ad uso topico - altri 
B06 Dispositivi per la manipolazione cellulare o biologica 
B99 Dispositivi per emotrasfusione ed ematologia - altri 
 
9. Banca dati e repertorio dei dispositivi medici  
9.1 Dispositivi di classe e impiantabili attivi, kit e assemblati 
Come stabilito con il Decreto Ministeriale 21 dicembre 2009, "Modifiche ed 
integrazioni al decreto 20 febbraio 2007 recante le Nuove modalità per gli 
adempimenti previsti dall’articolo 13 del Decreto legislativo 24 febbraio 
1997, n. 46 e successive modificazioni e per la registrazione dei dispositivi 
impiantabili attivi nonché per l’iscrizione nel Repertorio dei dispositivi 
medici", a partire dal 1° maggio 2007 decorre l’obb ligo di procedere alla 
registrazione nella banca dati dei dispositivi medici con nuove modalità di 
seguito descritte. 
L’obbligo di registrazione riguarda i fabbricanti e altri soggetti responsabili 
dell’immissione in commercio di dispositivi medici. 
L’obbligo di registrazione con le nuove modalità riguarda i dispositivi 
medici commercializzati in Italia per la prima volta a partire dal 1° maggio 
2007 relativamente a dispositivi di classe, i kit e gli assemblati ed i 
dispositivi impiantabili attivi. A gennaio 2015 i dispositivi registrati in banca 
dati sono stati 676.330 DM, di cui solo 7.167 assemblati (1,06%)7. 
Relativamente ai dispositivi medici immessi in commercio, a partire dal 1° 
maggio 2007, quanto disposto dai commi da 1 a 4 dell’art. 2 del Decreto 
Ministeriale 21 dicembre 2009 si applica esclusivamente ai dispositivi 
immessi in commercio da soggetti che abbiano sede legale nel territorio 
italiano, anche se i predetti dispositivi sono commercializzati in altro paese 
dell'Unione europea. Tale decreto escludeva dall’iscrizione nel Repertorio i 
dispositivi su misura, i dispositivi medico-diagnostici in vitro ed i dispositivi 
destinati ad indagini cliniche. Tuttavia, il Decreto 23 dicembre 2013 ha 
introdotto l’obbligo anche per i dispositivi medico-diagnostici in vitro 
(Gazzetta Ufficiale del 6 maggio 2014). 
Le informazioni sul dispositivo devono essere "consolidate", ovvero 
superare i controlli automatici di completezza, ed essere quindi "validate" 
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attraverso la sottoscrizione tramite firma digitale. Tuttavia le informazioni 
non sono verificate da un punto di vista tecnico. Infatti, la banca dati 
costituisce una raccolta delle informazioni fornite dai dichiaranti; ciascun 
dichiarante si assume la piena responsabilità riguardo alle informazioni 
fornite, sia in merito ai dati generali che a quelli relativi ai singoli DM. La 
pubblicazione dei dati non configura alcuna forma di approvazione da 
parte del Ministero della Salute. 
La Direzione Generale dei farmaci e dispositivi medici si riserva la facoltà 
di effettuare in ogni momento controlli su quanto dichiarato, ai sensi del 
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n.46, e sui dispositivi iscritti. 
E’ inoltre possibile iscrivere il dispositivo, oltre che nella banca dati, anche 
nel repertorio dei dispositivi medici. L’iscrizione nel repertorio non è 
obbligatoria, è gratuita e consente la visibilità agli operatori del Servizio 
Sanitario Nazionale abilitati delle informazioni relative ai dispositivi medici 
iscritti (schede tecniche, istruzioni per l’uso, etichette, bibliografia, etc…). 
Al termine della registrazione viene assegnato al dispositivo un numero di 
repertorio che lo identificherà in modo (quasi) univoco, similarmente al 
codice minsan dei farmaci. 
 
9.2 Dispositivi su misura: registrazione fabbricanti  
Per i dispositivi su misura non esiste l’obbligo di registrazione alla banca 
dati ministeriale. 
Tuttavia, il fabbricante o il responsabile dell'immissione in commercio 
(qualora il fabbricante non abbia sede in uno Stato membro) di dispositivi 
su misura deve registrarsi presso il Ministero della Salute. 
L'obiettivo primario di questa rilevazione non è quello di avere copia dei 
dossier tecnici, ma quello di costituire una base di informazioni su cui 
possa essere impiantato un corretto sistema di vigilanza del mercato.  
Ogni sei mesi, solo nel caso in cui siano intervenute variazioni rispetto al 
precedente invio, è necessario inviare un aggiornamento della propria 
situazione.  
Le comunicazioni relative alle variazioni consentono di mantenere 
aggiornata la banca dati dei fabbricanti e dei dispositivi e di poter quindi 
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intervenire tempestivamente in caso di allarme o di incidente che 
coinvolga un qualsiasi dispositivo medico in commercio.  
10. Monitoraggio dei consumi 
Il Decreto del Ministro della salute 11 giugno 2010 prevede l’istituzione del 
flusso informativo per il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici 
direttamente acquistati dal Servizio Sanitario Nazionale (flusso DES). 
Sono anche oggetto di rilevazione i contratti stipulati dal 1° ottobre 2010 
per l'approvvigionamento di DM (flusso CAD). 
L'impianto di questo flusso informativo segue, come appare evidente dalla 
schematizzazione seguente (Fig. 4), il monitoraggio dei contratti e dei 
consumi dei dispositivi medici all'interno delle strutture pubbliche. 
 
Fig. 4 – Diagramma di flusso del monitoraggio 
 
 
11. Health Technology Assessment e Horizon Scanning  
L’Health Technology Assessment (HTA) è un approccio multidimensionale 
e multidisciplinare per l’analisi delle implicazioni medico-cliniche, sociali, 
  
50
organizzative, economiche, etiche e legali di una tecnologia attraverso la 
valutazione di più dimensioni quali l’efficacia, la sicurezza, i costi, l’impatto 
sociale e organizzativo. L’obiettivo è quello di valutare gli effetti reali e/o 
potenziali della tecnologia, sia a priori che durante l’intero ciclo di vita, 
nonché le conseguenze che l’introduzione o l’esclusione di un intervento 
ha per il sistema sanitario, l’economia e la società. 
L’obiettivo prioritario di fornire informazioni dettagliate e supportate da 
evidenze rende il report di HTA particolarmente utile per i decisori 
nell’assunzione di decisioni sull’appropriatezza e l’efficienza allocativa 
delle risorse. Di seguito alcuni esempi di report HTA: 
• Efficacia dello screening sistematico per la diagnosi di fibrillazione 
atriale. Luglio 2014; 
• Trattamento del carcinoma della prostata mediante termoablazione 
con HIFU. Luglio 2011; 
• Revisione sistematica degli studi di valutazione economica 
sull’utilizzo della PET-CT per la stadiazione dei tumori. Aprile 2011; 
• Indagine conoscitiva sulla diffusione della tele-assistenza per la 
gestione del paziente nella riabilitazione post-ictus. Aprile 2011; 
• Le protesi per la sostituzione primaria totale del ginocchio in Italia. 
Luglio 2009; 
• Tecnologie per l’identificazione dell’osteoporosi. Luglio 2009; 
• Rapid (bed-side) tests for influenza. Settembre 2008. 
 
Il processo di Horizon Scanning (HS) consiste nell’individuazione di 
tecnologie sanitarie in fase di sviluppo e nella valutazione, spesso su base 
prospettica o previsionale, del loro possibile impatto sul Servizio Sanitario 
Nazionale in termini clinici e gestionali. Tali tecnologie possono essere 
nuove (nella fase di primo impiego nella pratica clinica e, generalmente, 
subito dopo la fase di immissione in commercio) o emergenti (nella fase 
antecedente la commercializzazione, utilizzate in un numero molto limitato 
di Centri e non ancora adottate dal SSN). 
Oggetto di valutazione dell’Horizon Scanning possono essere anche 
quelle tecnologie già esistenti ma che potrebbero essere utilizzate con 
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indicazioni diverse e quelle tecnologie in fase di sviluppo con potenziale di 
notevole impatto sulla salute. 
Pertanto, mentre l’Health Technology Assessment si basa su analisi 
approfondite che richiedono tempi lunghi, l’Horizon Scanning, studiando 
tecnologie non ancora diffuse, utilizza valutazioni "rapide". Di seguito 
alcuni esempi di HS: 
• Horizon Scanning report N 9: Dispositivo impiantabile per il 
trattamento del reflusso gastro-esofageo. Aprile 2011; 
• Horizon Scanning report N 8: Lenti intraoculari accomodative per 
pazienti con cataratta. Dicembre 2010; 
• Horizon Scanning report N 7: Risonanza magnetica ad alto campo 
7 Tesla per lo studio delle patologie neurodegenerative. Dicembre 
2010; 
• Horizon Scanning report N 6: Guida coronarica wireless per la 
misura della riserva frazionale di flusso. Maggio 2010; 
• Horizon Scanning report N 5: Tomografia a coerenza ottica (OCT) 
per lo studio della microstruttura delle placche aterosclerotiche 
vulnerabili. Aprile 2010; 
• Horizon Scanning report N 4: Test diagnostico per l’identificazione 
delle mutazioni del gene EGFR nei pazienti affetti da carcinoma 
polmonare NSCLC da trattare con inibitori della tirosin-chinasi. 
Aprile 2010; 
• Horizon Scanning report N 3: Trattamento della fibrillazione atriale 
per via mini-invasiva mediante ablazione ad ultrasuoni (HIFU). 
Luglio 2009; 
• Horizon Scanning Report N 2: Sistema di Tele-Home Care basato 
sul Digitale Terrestre (THC-DVBT). Giugno 2009; 
• Horizon Scanning Report N 1: Sostituzione della valvola aortica per 
via transapicale (TA-TAVI). Aprile 2009. 
 
12. Centrale regionale di committenza DM 
In Regione Toscana la L.R. n. 26 del maggio 2014 (“Misure urgenti di 
razionalizzazione della spesa sanitaria”) 5 dal 1° gennaio 2015 ha istituito 
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un ente unico, l’Estar (Ente di supporto tecnico amministrativo regionale), 
al fine di uniformare e potenziare i servizi su tutte le Aziende Sanitarie 
toscane.  Il nuovo ente subentra alle 3 precedenti centrali di committenza 
che hanno operato per quasi 10 anni sul territorio regionale. Gli Estav 
(Ente per i servizi tecnico amministrativi di area vasta), istituiti con L.R.  n. 
40 del 24/02/2005, erano distinti per area territoriale: 
Estav Centro: Asl 3 di Pistoia, Asl 4 di Prato, Azienda sanitaria 10 di 
Firenze, Asl 11 di Empoli, Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi e 
Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer di Firenze. 
Estav Nord Ovest: Asl 1 Massa e Carrara, Asl 2 Lucca, Asl 5 Pisa, Asl 6 
Livorno, Asl 12 Versilia, Azienda Ospedaliero-Universitaria di Pisa e 
Fondazione Gabriele Monasterio. 
Estav Sud Est: Asl 7 Siena, Asl 8 Arezzo, Asl 9 Grosseto, Azienda 
Ospedaliero-Universitaria di Siena. 
Estar diviene così la seconda stazione appaltante per valore economico e 
la prima nel settore sanitario a livello nazionale. Tra le varie funzioni, si 
occupa di approvvigionamento di beni e servizi, tra cui farmaci e DM, per 
le Aziende Sanitarie toscane. 
L’ente svolge procedure di gara sotto e sopra soglia (Tab. 3): la soglia è 
stabilita dalla Comunità Europea (CE) ed al momento è fissata a 207.000 
€, IVA esclusa (i.e). L’importo presunto di una gara è dato dal totale degli 
anni di gara + gli anni di rinnovo, IVA esclusa. 
Tab. 3 – Classificazione Delle gare 
Procedure di 
gara: 
a) Sopra soglia 
• Aperta 
• Ristretta 
• Negoziata 
}Ordinarie 
 
b) Sotto soglia 
• Aperta 
• Ristretta 
• Economia 
 
Tra le tipologie di gara sottosoglia dell’art. 25 L. 163/2006 (codice degli 
appalti) è previsto l’acquisto in economia per importi da 1 a 39.999 € (iva 
esclusa). Questa tipologia è impiegata per l’acquisto di beni su cui non è 
possibile fare una programmazione o quando trattasi di una nuova 
necessità in attesa di essere ricollocata in una gara di settore. 
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Considerando la situazione relativa all’Estav Nord Ovest per gli anni 2013 
e 2014, per i DM sono state impegnate risorse economiche per oltre 6 
milioni di euro/anno (Tab. 4 e 5) su un totale rispettivamente di 8.563.083 
e di 11.039.429 € per le procedure in economia prodotte dall’intero settore 
Acquisizioni Beni e Servizi di Estav Nord Ovest. 
 
Tab. 4 – Rendiconto economie settore ABS - anno 2013 
 
 
Tab. 5 – Rendiconto economie settore ABS - anno 2014 
         2014 
  
Azienda Sanitaria 
Sezione 
ABS Dati Asl A Asl B Asl C Asl D Asl E F G Tutte Totale 
Diagnostici Importo 4938 8169 61290 83 17327 141930     233.736 
N° richieste 6  7 25 1 12 67     118 
Dispositivi 
medici 
Importo 431.148 153.270 264.771 295.030 543.274 1.551.310 269.174 2.916.191 6.424.168 
N° richieste 86  38 67 81 100 155 29 169 725 
Economato Importo 98.687 79.821 177.501 84.509 180.171 42.039 10.062 40.197 712.988 
N° richieste 100  62 124 68 137 22 3 18 534 
Farmaci Importo 213.487 38.322 152.337 230.475 293.631 852.899 114.973 1.368.800 3.264.924 
N° richieste 53  23 69 65 100 173 26 31 540 
Attrezzature, 
strumentario 
e servizi 
Importo 57.880 24.823 54.467 60.649 78.319 127.475     403.614 
N° richieste 14  10 18 14 17 26     99 
Importo totale 806.140 304.405 710.366 670.746 1.112.722 2.715.653 394.209 4.325.188 11.039.429 
N°  totale richieste 259  140 303 229 366 443 58 218 2.016 
(Il nome delle ASL è fittizio, per il dato completo contattare l’autore) 
 
         2013 
  
Azienda Sanitaria 
Sezione ABS Dati Asl A Asl B Asl C Asl D Asl E F G Tutte Totale 
Diagnostici Importo 655 9840 67372   16788 103633     198.288 
N° richieste 2  7 37   12 36     94 
Dispositivi 
Medici 
Importo 559.354 267.492 333.524 328.535 592.002 1.641.829 170.346 2.292.274 6.185.357 
N° richieste 151  61 133 100 161 184 20 100 910 
Economato Importo 101.625 50.064 79.167 27.158 73.116 22.916 938 28.349 383.332 
N° richieste 80  34 71 25 58 8 1 11 288 
Farmaci Importo 41.632 23.765 26.784 93.431 130.995 625.725 100.529 484.091 1.526.952 
N° richieste 34  19 58 56 91 140 13 12 423 
Attrezzature, 
strumentario 
e servizi 
Importo 18.416 25.364 65.494 18.185 57.494 84.201     269.154 
N° richieste 10  13 30 7 16 18     94 
Importo totale 721.681 376.526 572.342 467.309 870.395 2.478.302 271.813 2.804.714 8.563.083 
N°  totale richieste 277  134 329 188 338 386 34 123 1.809 
(Il nome delle ASL è fittizio, per il dato completo contattare l’autore) 
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13. Percorso di validazione della richiesta in economia 
La richiesta, da cui scaturisce una procedura in economia, segue un 
processo standardizzato e controllato (Fig. 5): 
1. Il reparto riscontra un bisogno e compila la modulistica che invia 
alla Farmacia Ospedaliera Aziendale; 
2. La Farmacia svolge un primo filtro a verifica della reale necessità e, 
se del caso, invia la richiesta all’ufficio di competenza della 
Direzione Sanitaria (DS) per approvazione ed alla Direzione 
Amministrativa (DA) Aziendale per l’acquisizione della copertura 
economica, previa valutazione di impatto sul budget aziendale; 
3. La Direzione invia la richiesta alla Segreteria del Dipartimento 
Acquisizioni Beni e Servizi (ABS) che la registra e la indirizza verso 
il settore di competenza sulla semplice base della modulistica 
impiegata che è caratteristica di ogni tipologia di prodotto o servizio; 
4. La segreteria dell’ABS invia le richieste dei DM al Nucleo Operativo 
Permanente Farmacisti (NOPF); 
5. Il NOPF verifica ulteriormente la competenza della richiesta e 
controlla che la modulistica sia compilata in modo esaustivo. 
Qualora non fosse così, la richiesta viene respinta all’ufficio di cui 
sopra per la rettifica; 
6. Qualora, invece, la richiesta fosse esaustiva da un punto di vista 
formale, essa viene inviata alla discussione di un tavolo tecnico 
costituito da amministrativi e farmacisti per decidere se: 
a) dare corso ad una procedura di acquisto in esclusiva; 
b) procedere ad una selezione tra più fornitori; 
c) fare un ulteriore approfondimento di ordine tecnico da parte del 
NOPF. 
7. I farmacisti del NOPF verificano che il prodotto richiesto non sia 
riconducibile ad un altro prodotto già aggiudicato attraverso gara 
pubblica; 
8. In tal caso il NOPF prende contatti con la farmacia di competenza 
proponendo il prodotto aggiudicato come valida alternativa al DM 
richiesto e, qualora ciò non fosse sufficiente, la farmacia aziendale 
provvede all’integrazione della relazione di unicità relativamente 
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all’uso clinico esclusivo del DM o alla dichiarazione che il prodotto 
aggiudicato non è idoneo per quel determinato utilizzo, oppure il 
NOPF autorizza la procedura di selezione dei fornitori sulla base 
delle caratteristiche fornite nella modulistica previa loro verifica. 
 
Fig. 5 - Processo di validazione della richiesta di DM 
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14. NOPF: Nucleo Operativo Farmacisti 
Il Nucleo è costituito da Farmacisti e svolge i seguenti compiti in 
collaborazione con il personale ABS ed integrandosi con altri Dipartimenti: 
1. Concorrere all’analisi professionale della programmazione delle 
gare dei prodotti sanitari, in particolare adoperandosi 
nell’identificazione dei prodotti pertinenti in base alla classificazione 
di riferimento (principalmente CND per i dispositivi medici e i 
dispositivi diagnostici in vitro, ATC per i farmaci); 
2. Monitorare ed analizzare i consumi per la promozione di eventuali 
azioni conseguenti, in particolare: 
• Verifiche dell’adesione alle gare svolte nel rispetto degli 
stanziamenti contrattuali in corso di vigenza e in occasione di 
prosecuzioni; 
• Valutazione degli acquisti in economia ai fini sia dell’inserimento 
in negoziazioni per categorie omogenee e sia dell’ottenimento di 
una riduzione dell’eterogeneità delle forniture.   
3. Partecipare ai Collegi Tecnici ed alle Commissioni giudicatrici di 
gara: nei primi, recependo le linee di indirizzo del Gruppo Tecnico 
Regionale - HTA se presenti e comunque coordinandosi con detto 
organismo, nelle seconde, valutando i parametri di qualità e 
conformità in riferimento ai capitolati di gara ed alla normativa di 
riferimento; 
4. Collaborare all’analisi delle richieste di acquisizione di DM 
provenienti dalle varie Aziende Sanitarie (AA.SS.), verificando la 
presenza degli stessi o di analoghi nelle aggiudicazioni ESTAV, con 
lo scopo di limitare il carattere di unicità di tali richieste. 
In relazione a quest’ultimo compito, la IV validazione a carico del NOPF 
(Fig. 5) è quella più complessa e delicata. Essa consiste nell’entrare nel 
merito della richiesta: valutare se il prodotto richiesto sia esclusivo, 
valutare se il prodotto richiesto non sia già contrattualizzato, valutare se il 
prodotto richiesto possa essere sostituito da uno già aggiudicato e 
contrattualizzato, valutare la correttezza della descrizione generica ai fini 
di una gara (“selezione fornitori”), etc. 
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Nell’anno 2014 sono pervenute al NOPF n. 330 richieste di acquisto in 
economia di procedura sotto-soglia in esclusiva o in concorrenza per 
importi inferiori a 39.999€. Delle 330 richieste solo 173 (52,3%) sono state 
confermate (Tab. 6), ovverosia non hanno avuto necessità di essere 
modificate. 
Tab .6 - % di conferma delle  richieste - anno 2014 
 
Conferma esito richieste 2014 
Azienda 
Sanitaria 
In 
sospeso 
Competenza 
di altro 
settore 
Confermato Non 
confermato Totale 
% 
Confermato 
F 9 4 69 29 111 62,2 
ASL A 
 1 26 18 45 57,8 
ASL B 
 5 13 8 26 50,0 
ASL C 4 2 17 19 42 39,5 
ASL D 
 1 7 14 22 31,8 
ASL E 
 3 23 21 47 48,9 
G 
  18 19 37 48,6 
Totale 13 16 173 128 330 52,3 
(Il nome delle ASL è fittizio, per il dato completo contattare l’autore) 
Mentre 128 di 330 richieste (39%) sono state oggetto di intervento da 
parte del NOPF per varie motivazioni (Tab.7). 
 
Tab.7 – Dettaglio motivazione richieste modificate - anno 2014 
 
Azienda Sanitaria 
“Non confermato“ - Motivazione 
di intervento F 
ASL 
A 
ASL 
B 
ASL 
C 
ASL 
D 
ASL 
E G Totale 
Acquisto diretto in attesa 
espletamento gara         1     1 
Adesione Estav CE 2 1 2   2 2   9 
Contestato utilizzo fuori 
indicazioni 1             1 
Economia con acquisto diretto 
per importo esiguo 4 8 2 5 3 7 9 38 
Economia con acquisto diretto 
per urgenza 1             1 
Economia in esclusiva           1   1 
Economia selezione fornitori 4 1 1 1 1 1   9 
Integrazione contratto in 
esclusiva           1 2 3 
Integrazione contratto oggetto di 
gara 4 3     1 4 4 16 
Richiesta archiviata   1 1 2 1 2 1 8 
Richiesta respinta per modulo 
errato 1             1 
Ricondotta a gara 10 2 1 6 2 1 2 24 
Ricondotta ad economia già 
espletata 1 2 1 5 3 2 1 15 
Sollecito inutile, prodotto già 
contrattualizzato 1             1 
Totale 29 18 8 19 14 21 19 128 
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Tra le 128 richieste “non confermate” le più interessanti ed oggetto di 
contraddittorio con le Aziende Sanitarie sono state 38: per esse è stato 
richiesto di contrattualizzare un dispositivo sostenendo la sua esclusività 
sul mercato, tale prerogativa è stata inficiata tramite un attenta analisi dei 
DM presenti sul mercato e mettendo in concorrenza due o più DM con la 
stessa destinazione d’uso come previsto dalla DGRT n. 1235/2012, 
che impone di limitare le privative e di valutare la reale esclusività dei DM, 
e dalla DGRT n. 1234/2012, che fornisce delle indicazioni per 
l'espletamento delle gare per DM tra cui la predisposizione dei capitolati di 
gara di in base alla destinazione d'uso. 
 
Tab. 8 - % di intervento di integrazione alle richieste - anno 2014 
 
Richiesta di integrazioni/chiarimenti alla Aziende Sanitarie 2014 
Azienda 
Sanitaria 
Competenza 
di altro 
settore 
Intervento di 
integraz./chiarimenti 
Nessuna 
richiesta 
integrazione 
Totale % di intervento 
F 3 55 53 111 49,5 
ASL A 1 18 26 45 40,0 
ASL B 2 9 15 26 34,6 
ASL C 2 25 15 42 60,5 
ASL D 1 10 11 22 45,5 
ASL E 3 18 26 47 38,3 
G 
  9 28 37 24,3 
Totale 12 144 174 330 43,8 
(Il nome delle ASL è fittizio, per il dato completo contattare l’autore) 
Infine 144 richieste di 330 sono state oggetto di richiesta di integrazione o 
chiarimenti con le Aziende Sanitarie (Tab. 8). 
 
15. Conclusioni 
Per i farmaci ed i DM, circa 10 anni fa, è iniziato un processo di 
rinnovamento ma, mentre per i farmaci è stato profondo, non lo è stato 
altrettanto per i DM. Infatti, mentre per i farmaci esiste un ente centrale 
nazionale (AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco) ed alcune Commissioni 
nazionali per la valutazione tecnica e la negoziazione dei prezzi dei 
farmaci, per i DM la scelta del dispositivo e la negoziazione del prezzo 
sono lasciate agli enti locali con conseguente disomogeneità della 
distribuzione dei DM e del prezzo sia a livello nazionale che all’interno 
della regione. 
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Le differenze tra Stati Uniti d’America ed Europa sono profonde: mentre in 
USA esiste FDA (Food and Drug Administration) che garantisce efficacia e 
sicurezza di farmaci e DM, in Europa esiste EMA (European Medicines 
Agency) che è garante solo per i farmaci, mentre per i DM la sicurezza e 
l’efficacia è garantita solo dal processo di marcatura CE4. 
È auspicabile che a livello europeo e nazionale sia istituto un ente sovrano 
garante dei principi di sicurezza ed efficacia dei DM. Nel frattempo 
qualcosa accade al livello nazionale nell’ambito dell’intesa tra il Governo, 
le Regioni e le Province autonome relativamente al nuovo patto6 per la 
salute per gli anni 2014-2016: l’articolo 26 (Creazione di un modello 
istituzionale di HTA dei dispositivi medici), al fine di dare attuazione alle 
direttive comunitarie su HTA (Direttiva 2011/24/UE del Parlamento 
Europeo), promuove l’uso di dispositivi medici costo-efficaci.  In tale 
contesto il Ministero della Salute si avvale principalmente di AgeNaS 
(Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali) per: 
• garantire l’azione coordinata dei livelli nazionale, regionali e delle 
aziende accreditate del SSN; 
• governare i consumi dei DM a tutela dell’unitarietà del sistema, 
della sicurezza nell’uso della tecnologia e della salute dei cittadini.  
Il Ministero, stando al patto per la salute, promuoverà l’istituzione del 
Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici, fondato sulla 
creazione di una rete nazionale di collaborazione tra Regioni per la 
definizione e per l’utilizzo di strumenti per il governo dei dispositivi medici 
e per l’HTA. 
Attualmente il sistema regolatorio dei DM rimane incerto e poco garantista 
a fronte di un mercato in rapida espansione: 676.330 dispositivi registrati 
in banca dati a gennaio 2015, di cui 7.167 assemblati (1,06%)7, con 
incremento del 6% a quadrimestre. 
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Glossario 
Accessorio 
Prodotto che, pur non essendo un dispositivo, sia destinato in modo 
specifico dal fabbricante ad essere utilizzato con un dispositivo per 
consentirne l'utilizzazione prevista dal fabbricante stesso.  
Destinazione 
L'utilizzazione alla quale è destinato il dispositivo secondo le indicazioni 
fornite dal fabbricante nell'etichetta, nel foglio illustrativo o nel materiale 
pubblicitario.  
Dispositivo medico 
Qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto, 
utilizzato da solo o in combinazione (compreso il software informatico 
impiegato per il corretto funzionamento) e destinato dal fabbricante ad 
essere impiegato nell'uomo a scopo di diagnosi, prevenzione, controllo, 
terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia, 
attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap; di studio, 
sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico; di 
intervento sul concepimento, il quale prodotto non eserciti l'azione 
principale, nel o sul corpo umano, cui è destinato, con mezzi farmacologici 
o immunologici né mediante processo metabolico ma la cui funzione 
possa essere coadiuvata da tali mezzi.  
Dispositivo medico attivo 
Qualsiasi dispositivo medico collegato per il suo funzionamento ad una 
fonte di energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di energia diversa da 
quella prodotta direttamente dal corpo umano o dalla gravità.  
Dispositivo medico impiantabile attivo 
Qualsiasi dispositivo medico attivo destinato ad essere impiantato 
interamente o parzialmente mediante intervento chirurgico o medico nel 
corpo umano o mediante intervento medico in un orifizio naturale e 
destinato a restarvi dopo l’intervento.  
Dispositivo medico-diagnostico in vitro 
Qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente, da un prodotto 
reattivo, da un calibratore, da un materiale di controllo, da un kit, da uno 
strumento, da un apparecchio, un'attrezzatura o un sistema, utilizzato da 
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solo o in combinazione, destinato dal fabbricante ad essere impiegato in 
vitro per l'esame di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue 
e tessuti donati, unicamente o principalmente allo scopo di fornire 
informazioni su uno stato fisiologico o patologico, o su una anomalia 
congenita, o informazioni che consentono la determinazione della 
sicurezza e della compatibilità con potenziali soggetti riceventi, o che 
consentono il controllo delle misure terapeutiche. I contenitori dei campioni 
sono considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro. Si intendono per 
contenitori di campioni i dispositivi, del tipo sottovuoto o no, 
specificamente destinati dai fabbricanti a ricevere direttamente il campione 
proveniente dal corpo umano e a conservarlo ai fini di un esame 
diagnostico in vitro. I prodotti destinati ad usi generici di laboratorio non 
sono dispositivi medico-diagnostici in vitro a meno che, date le loro 
caratteristiche, siano specificamente destinati dal fabbricante ad esami 
diagnostici in vitro.  
Dispositivo per indagini cliniche 
Un dispositivo destinato ad essere messo a disposizione di un medico 
debitamente qualificato per lo svolgimento di indagini di cui all'allegato X, 
punto 2.1, in un ambiente clinico umano adeguato. Per l'esecuzione delle 
indagini cliniche, al medico debitamente qualificato è assimilata ogni altra 
persona, la quale, in base alla propria qualificazione professionale, sia 
autorizzata a svolgere tali indagini.  
Dispositivo su misura 
Qualsiasi dispositivo fabbricato appositamente, sulla base della 
prescrizione scritta di un medico debitamente qualificato e indicante, sotto 
la responsabilità del medesimo, le caratteristiche specifiche di 
progettazione del dispositivo e destinato ad essere utilizzato solo per un 
determinato paziente. La prescrizione può essere redatta anche da altra 
persona la quale vi sia autorizzata in virtù della propria qualificazione 
professionale. I dispositivi fabbricati con metodi di fabbricazione continua 
od in serie, che devono essere successivamente adattati, per soddisfare 
un'esigenza specifica del medico o di un altro utilizzatore professionale, 
non sono considerati dispositivi su misura.  
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Fabbricante 
La persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della 
fabbricazione, dell'imballaggio e dell'etichettatura di un dispositivo in vista 
dell'immissione in commercio a proprio nome, indipendentemente dal fatto 
che queste operazioni siano eseguite da questa stessa persona o da un 
terzo per suo conto. Gli obblighi del presente decreto che si impongono al 
fabbricante valgono anche per la persona fisica o giuridica che compone, 
provvede all'imballaggio, tratta, rimette a nuovo, etichetta uno o più 
prodotti prefabbricati o assegna loro la destinazione di dispositivo in vista 
dell'immissione in commercio a proprio nome. I predetti obblighi non si 
applicano alla persona la quale, senza essere il fabbricante compone o 
adatta dispositivi già immessi in commercio in funzione della loro 
destinazione ad un singolo paziente.  
Immissione in commercio 
La prima messa a disposizione a titolo oneroso o gratuito di dispositivi, 
esclusi quelli destinati alle indagini cliniche, in vista della distribuzione o 
utilizzazione sul mercato comunitario, indipendentemente dal fatto che si 
tratti di dispositivi nuovi o rimessi a nuovo.  
Mandatario 
La persona fisica o giuridica stabilita nel territorio dell'Unione europea che, 
dopo essere stata espressamente designata dal fabbricante, agisce e può 
essere interpellata dalle autorità nazionali competenti e dagli organismi 
comunitari in vece del fabbricante per quanto riguarda gli obblighi che il 
presente decreto impone a quest'ultimo. 
Messa in servizio 
Fase in cui il dispositivo è stato reso disponibile all'utilizzatore finale in 
quanto pronto per la prima utilizzazione sul mercato comunitario secondo 
la sua destinazione d'uso.  
Organismo notificato 
Gli Organismi Notificati (anche indicati come Organismi Designati nelle 
direttive comunitarie e nei decreti legislativi di recepimento), sono Enti 
pubblici o privati, autorizzati dalle Autorità competenti dei singoli Stati 
membri ad espletare, su richiesta delle ditte fabbricanti, le procedure di 
valutazione conformità e di certificazione dei dispositivi medici previste 
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dalla normativa vigente in materia di dispostici medici.  
L’elenco degli Organismi autorizzati dai diversi Stati viene comunicato alla 
Commissione Europea ed agli altri Stati membri dell’Unione Europea e 
pubblicato in un apposito Registro Comunitario. 
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